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DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Hdmatologie und Onkologie

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
DIVI Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin
DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

DNEbM Deutsches Netzwerk fiir Evidenzbasierte Medizin

DRG Diagnosis Related Groups (Diagnosebezogene Fallgruppen)

DSG Deutsche Sepsis Gesellschaft e.V.

DTTP Differential Time to Positivity

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EDV Elektronische Datenverarbeitung

eGK Elektronische Gesundheitskarte

Embase Excerpta Medica Database

ESQS Externe stationdre Qualitatssicherung

FiO, Inspiratorische Sauerstofffraktion
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Abkiirzung Beschreibung

FU Follow-up

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GCP Good Clinical Practice

G-I-N Guidelines International Network

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV GKV-Spitzenverband

GOA Gebiihrenordnung fiir Arzte

GOP Gebiihrenordnungsposition

GoR Grade of Recommendation

HCAI Healthcare-Associated Infections

HICPAC Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee

HTA Health Technology Assessment

HygMedVO Verordnung lber die Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprob-
leme - 10. Revision - German Modification

IDSA Infectious Diseases Society of America

IfSG Infektionsschutzgesetz

IfSGuaANdG Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze

IK-Nummer Institutionskennzeichen-Nummer

in situ am Ort, am Platz (lat.)

ITS Intensivstationen

IV-Vertrag Vertrag zur Integrierten Versorgung

KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz

KHHygieneVO | Krankenhaushygieneverordnung

KIS Krankenhausinformationssystem

KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

KK Krankenkasse

kPA Kilopascal

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention

KV Kassenarztliche Vereinigung

LANR Lebenslange Arztnummer

MDK Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

MeSH Medical Subject Headings

mmHg Millimeter-Quecksilbersaule

MMWR Morbidity and Mortality Weekly Report

MRE Multi-Resistente Erreger

MRGN Multi-Resistente gramnegative Stabchen

MRPB Multi-Resistente-Pathogene-Bakterien
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Abkiirzung Beschreibung

MRSA Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus

MVZ Medizinisches Versorgungszentrum

NHS QIS National Health Service Quality Improvement Scotland

NRZ Nationale Referenzzentrum fiir Surveillance

OP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschliissel

ORSA Oxacillin-resistenter Staphylococcus aureus

PaO, Arterieller Sauerstoffpartialdruck

PaCoO, Arterieller Kohlendioxidpartialdruck

PCCL Patient Clinical Complexity Level (patientenbezogener Gesamtschweregrad)

PID Patientenidentifizierende Daten

PRO Patient Reported Outcomes

PTFE Polytetrafluorethylen

PVC Polyvinylchlorid

PVP-Jod Povidon-Jod

Qesu-RL Richtlinie (des G-BA) gemaB §92 Abs. 1Satz 2 Nr. 13 i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV Uber die
einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung

QS Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie (des GB-A) gemaB §137 Abs. 1 SGB Vi.V.m. §135a SGBV liber MaBnahmen der
Qualitatssicherung flir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user.

RAM RAND Appropriateness Method

RAND Research and Development (RAND Health, USA)

RCT Randomised controlled trials. Randomisierte klinische Studie

RKI Robert Koch-Institut

SARI Surveillance der Antibiotika-Anwendung und der bakteriellen Resistenzen auf Intensivstation

SCCM Society of Critical Care Medicine

SepNet Kompetenznetzwerk Sepsis

SGB Sozialgesetzbuch

SIR Spread of nosocomial Infections and Resistant pathogens

SIRS Systematic Inflammatory Response Syndrome

TCVAD Tunneled Central Venous Access Devices

UCLA University of California Los Angeles

V. Vena

VStG Versorgungsstrukturgesetz

WHO World Health Organization

ZVK ZentralerVenenkatheter
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Zusammenfassung

Hintergrund

GefaBkatheter sind in der heutigen Medizin unentbehrlich. Sie werden insbesondere eingesetzt, um schwer
oder schwerstkranke Patienten zu Uiberwachen (z.B. Druckmessungen im GefaBsystem) oder um ihnen Medi-
kamente oder Flissigkeiten (Nahrlosungen, Blutprodukte) intravends zuzufiihren.

Mit der Dauer der Anwendung steigen auch das Risiko fiir eine lokale Infektion und - besonders schwerwiegend
- das Risiko fiir eine Sepsis (Blutvergiftung). Haufigkeit und Schweregrad dieser Infektionen variieren je nach
Versorgungssituation. Eine gesicherte Indikationsstellung sowie die geeignete Anlage und Pflege eines GefaB-
katheters konnen das Auftreten von Katheter-assoziierten Infektionen deutlich senken.

Das gepriifte Verfahren beschrankt sich auf zentrale Venenkatheter, da diese fiir die Mehrzahl der Katheter-
assoziierten Sepsisfalle verantwortlich gemacht werden. Hierbei wird unterschieden zwischen:

= konventionellen ZVKs
= teilimplantierten ZVKs
= Port-Systemen

Konventionelle ZVKs werden fast ausschlieBlich im stationaren Bereich verwendet, teilimplantierte ZVKs und
Port-Systeme kommen sowohl in der ambulanten als auch in der stationaren Betreuung von Patienten zur An-
wendung.

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 das Verfah-
ren Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefdBkatheter-assoziierte Infektionen (,intravasale Katheter®) beauf-
tragt. Die systematische Recherche des Themas und die Bildung des Expertenpanels, die Durchfiihrung des
mehrstufigen Bewertungsverfahrens, die Entwicklung der verfahrensspezifischen Instrumente und der notwen-
digen Dokumentation sowie der vorliegende Bericht sind integrale Bestandteile der beauftragten Entwicklungs-
leistung.

Der Auftrag wurde vom AQUA-Institut aufgrund des Interpretationsspielraumes derim Rahmen der Recherche
zu beantwortenden Fragestellungen mit Schreiben vom 16. Dezember 2011 konkretisiert.

Methoden

An der Bearbeitung des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-assoziierte Infektionen
waren sowohl Wissenschaftler und Mitarbeiter des AQUA-Instituts als auch externe Sachverstandige sowie
Patientenvertreter mit themenspezifischer Expertise beteiligt.

Die Methode zur Ermittlung geeigneter Qualitatsindikatoren beinhaltete im Rahmen der ThemenerschlieBung
zunachst die Vorrecherche zur Festlegung des Technologiestatus und der hinterlegten Evidenz. Die Vorrecher-
che diente Uberdies der Festlegung geeigneter Suchbegriffe fiir die sich anschlieBende Hauptrecherche. Diese
bestand aus der systematischen Recherche in bibliographischen Datenbanken und in Datenbestanden von
Portalen und Agenturen, die Indikatoren veroffentlichen. Im anschlieBenden Prozess der Informationsbewer-
tung wurden die Quellen ausgewahlt, die Daten extrahiert und ein vorlaufiges Indikatorenregister aufgebaut.

Die mit dieserVorgehensweise ermittelten und aufbereiteten Indikatoren bildeten die Grundlage fiir die formali-
sierte Entscheidungsfindung im Rahmen eines Expertenpanels, das nach vorab festgelegten Kriterien zusam-
mengestellt wurde. Angelehnt an die RAND /UCLA-Methodik wurden im Rahmen des Panels die identifizierten
Indikatoren beziglich ihrer Relevanz, Klarheit/Verstandlichkeit und Praktikabilitat bewertet. In begriindeten
Fallen wurden innerhalb der Panelsitzungen die Indikatoren modifiziert und in der modifizierten Version erneut
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bewertet. Zusatzlich erfolgte eine erste Einschatzung, ob ein Indikator fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche
Berichterstattung geeignet sein konnte.

Verfahrensablauf

Alle in der Methodik vorgesehenen Arbeitsschritte wurden in der Zeitspanne vom 20. Oktober 2011 bis zum
31. August 2012 durchgefiihrt. Nach Abgabe des Vorberichts wurden im 8-wochigen Stellungnahmeverfahren
Stellungnahmen, die bis zum 26. Oktober 2012 eingingen, fiir den Abschlussbericht beriicksichtigt. Der Ab-
schlussbericht wurde dem G-BA zum 20. Dezember 2012 vorgelegt.

Ergebnisse

Auf der Basis der Erkenntnisse aus derVorrecherche und eines Scoping-Workshops wurde eine Analyse der
derzeitigen Versorgungssituation bei Patienten mit GefaBkathetern im Hinblick auf eine Vermeidung nosokomia-
ler Infektionen: GefédBkatheter-assoziierter Infektionen durchgefiihrt. Ergebnis war die Konstruktion eines ideal-
typischen Versorgungspfades, der die qualitatsrelevanten Aspekte der Pravention GefaBkatheter-assoziierter
Infektionen sowie die potenziellen Ansatze flir Qualitatsverbesserungen dokumentiert.

Unter Wirdigung der gegenwartigen Versorgungspraxis ergeben sich Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung
bei der Indikationsstellung, bei der Anlage der zentralen Venenkatheter sowie bei der taglichen Pflege und dem
ggf. gebotenen Katheterwechsel. Ubergreifende HygienemaBnahmen sowie deren flichendeckende Implemen-
tierung und Umsetzung in den Einrichtungen durch Schulungen und Standardarbeitsanweisungen sind wichtige
Bestandteile der Infektionspravention und damit der Verbesserung der Patientensicherheit. Voraussetzung einer
friihzeitigen, leitliniengerechten Erkennung und Therapie einer Sepsis ist eine adaquate Blutkulturdiagnostik.
Sie ist ein unverzichtbarer Teilbereich, bei dem eindeutig Weiterentwicklungs- und Verbesserungsbedarf be-
steht.

In der systematischen Recherche wurden insgesamt 90 Indikatoren aus Literatur- und Indikatordatenbanken
abgeleitet und in einem Register mit Angabe der Quellen zusammengefasst. Im Laufe des Bewertungsverfah-
rens wurden nach Zusammenlegungen und Modifikationen 32 Indikatoren vom Panel als relevant und praktika-
bel konsentiert. 12 Indikatoren konnten der Qualitatsdimension Effektivitdt zugeordnet werden, 17 der Dimen-
sion Patientensicherheit und 3 Indikatoren der Dimension Zugang/Koordination.

Die Indikationsstellung zur Anlage oder Entfernung eines konventionellen, teilimplantierten/getunnelten ZVK als
auch eines Ports, inklusive der Wahl der Insertionsstelle, wird insgesamt durch 7 Indikatoren abgebildet. Spezi-
fische und allgemeine HygienemaBnahmen sowie deren Verbreitung durch Schulungen und Standardarbeits-
anweisungen werden durch 10 Indikatoren abgedeckt.

Die leitliniengerechte Blutkulturdiagnostik wird durch 3 Indikatoren erhoben und ein Indikator fokussiert auf
einen einrichtungsinternen Standard zur Antibiotika-Initialtherapie.

Insgesamt gibt es im zur Umsetzung empfohlenen Indikatorenset 11 Ergebnisindikatoren, wovon 10 Indikatoren
eine ZVK-assoziierte primare Sepsisrate abbilden und ein Indikator, der die Explantation/Revision eines Ports
oder teilimplantierten/getunnelten ZVK aufgrund einer Infektion erfasst.

Das entwickelte Indikatorenset, einschlieBlich der Instrumente und der Dokumentation zum Verfahrensthema
Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefédBkatheter-assoziierte Infektionen, bildet den gesamten Verlauf der
Patientenversorgung mit einem zentralen Venenkatheter (einschlieBlich Port) ab. Von der Implantation (Anlage)
einschlieBlich der Indikationsstellung und der Auswahl der Insertionsstelle liber die Phase der Nutzung und
Pflege des ZVK bis zur Explantation (Entnahme) mit Blutkulturdiagnostik sind die als relevant erkannten Pro-
blembereiche, inklusive der allgemeinen HygienemaBnahmen abgedeckt.

Der sektorentibergreifende Ansatz bezieht sich dabei auf die teilimplantierten ZVKs und Port-Systeme und die
Erfassung der ambulanten und stationédren Sepsisraten.
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Anders als bei den medizinischen Indikatoren hatte das Expertenpanel in Bezug auf Fragen und Themengebiete
des zukiinftigen Patientenfragebogens eine lediglich empfehlende Rolle. Erst nach Durchflihrung einer Fokus-
gruppe und somit dem Einbezug von Patientenerfahrungen (von Patienten mit Port) wird letztlich durch die
Projektgruppe Patientenbefragungen entschieden, welche Versorgungsaspekte und Fragen Bestandteil des
endgiltigen Patientenfragebogens sein werden.

Planung zur Umsetzung und Empfehlungen

Das AQUA-Institut empfiehlt aufgrund der Anderung des Erfassungskonzepts die Umsetzung von 23 der 32 vom
Expertenpanel als relevant und praktikabel konsentierten Indikatoren. Davon sind 22 unter den derzeit gegebe-
nen Rahmenbedingungen der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung umsetzbar. Fiir 11
Indikatoren ist eine manuelle Erfassung im Krankenhaus oder in der ambulanten Einrichtung vorgesehen. 11
Indikatoren sollen liber eine jahrliche Einrichtungsbefragung/Selbstauskunft der Einrichtungen erhoben wer-
den.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass es sich bei 7 dieser 11 Indikatoren um Strukturindikatoren handelt, die liber
die Beschrankung der Entwicklung von Prozess- und Ergebnisindikatoren hinausgehen, und die insofern hier
erganzend vorgeschlagen werden, um der urspriinglichen Auftragsanforderung einer Entwicklung von Indikato-
ren zum Hygienemanagement nachzukommen. Die entsprechenden Strukturindikatoren fokussieren wichtige
Prozesse des Hygienemanagements, die aufwandsarm durch eine einmal jahrliche Abfrage zu erheben sind.

Erstmals sollen auch Sozialdaten der Krankenkassen zur Erhebung von Indikatoren genutzt werden. Die Ausge-
staltung eines diesbeziiglichen Erhebungsinstruments ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Bevor etwaige
Erprobungen des QS-Verfahren empfohlen werden konnen, sollte in jedem Fall die Funktionsfahigkeit dieses
Erhebungsinstruments gewahrleistet sein.

Fir die konkrete weitere Umsetzung rat das AQUA-Institut an, praktische Erprobungen gemeinsam mit dem

derzeit noch in der Indikatorenentwicklung befindlichen QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen:
Postoperative Wundinfektionen abzustimmen.
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1. Auftrag durch den G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 20. Oktober 2011 das AQUA-Institut mit der
Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation fiir zwei sekto-
rentbergreifende Qualitatssicherungsverfahren zurVermeidung nosokomialer Infektionen beauftragt.

Zielsetzung der zu entwickelnden Verfahren ist die sektoreniibergreifende Optimierung der Pravention nosoko-
mialer Infektionen und Reduktion von Komplikationen, inkl. Einrichtungs- und Leistungserbringervergleich so-
wie einer angemessenen Nachbeobachtungszeit.

Die erste Beauftragung bezog sich auf postoperative Wundinfektionen nach Eingriffen, die sowohl stationar als
auch ambulant oder ambulant im Krankenhaus erbracht werden kdnnen, die zweite Beauftragung auf GefaBka-
theter-assoziierte Infektionen (,intra-vasale Katheter).

GemaB Beauftragung und basierend auf Erkenntnissen derVorrecherche 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. Darin hatte das Institut u.a. vorge-
schlagen, neben den Themen ,,GefaBkatheter-assoziierte Infektionen“ und , postoperative Wundinfektionen®,
auch die Multiresistenten Erreger (MRE) als eigenstandigen Auftragsbereich zu betrachten. Dariiber hinaus
schlug das Institut vor, Strukturparameter in die Entwicklungsarbeit einzubeziehen. Diese Aspekte wurden am
16. Dezember 2011 schriftlich nachgereicht 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 beauftragten Qualitatssicherungsverfahren behandelt werden soll und dass der
Auftrag explizit keine Strukturindikatoren einschlieBen soll."

In Bezug auf die GefaBkatheter-assoziierten Infektionen wurden im Rahmen der genannten Beratungen weitere
Aspekte des Themas konkretisiert. Um gezielt Risikogruppen und Risikobereiche zu beriicksichtigen, wurde
vom AQUA-Institut eine Fokussierung auf Intensivpatienten bzw. Intensivstationen vorgeschlagen. Diese wiirde
auch eine Berlicksichtigung weiterer relevanter Infektionen wie beispielsweise beatmungsassoziierter Pneumo-
nien und Sepsis-Fallen ermoglichen. Eine solche Fokussierung wurde mit Verweis auf den sektoreniibergreifen-
den Auftrag vonseiten der Tragerorganisationen abgelehnt.

Als Konsequenz bzw. um dem sektoreniibergreifenden Ansatz gerecht zu werden, wurde eine Einschrankung
auf die zentralvendsen Katheter inklusive Portkatheter vereinbart, wobei das AQUA-Institut zu bedenken gab,
dass eine Kausalzuordnung von Infektionen zu einem Port insbesondere aufgrund der langen Liegedauer des
Ports stark eingeschrankt ist. Dariiber hinaus wurde vereinbart, periphere Verweilkantlen nicht zu beriicksich-
tigen, weil diese in extrem hoher Zahl gelegt werden und uUberdies kein entsprechender OPS-Kode existiert, der
fur eine QS-Auslosung herangezogen werden konnte.

Wahrend der Bearbeitung des Themas wurden spater noch zwei weitere Schwerpunkte gesetzt. Zum einen
wurde die Indikatorenentwicklung im ambulanten Sektor auf die Versorgung von Patienten in hamato-
onkologische Praxen/Ambulanzen beschrankt, weil dies die Mehrzahl der Falle erfasst. Zum anderen wurde
eine hochselektionierte Patientengruppe, Patienten mit Verbrennungen, ausgeschlossen, da diese unter beson-
deren Bedingungen versorgt wird.

Eine letzte Konkretisierung ergab sich im Zuge der Verfahrensentwicklung zu den postoperativen Wundinfektio-
nen. Hier hatte das AQUA-Institut den G-BA am 29. Méarz 2012 iiber den Entwicklungsstand informiert. Die in
diesem Schreiben aufgefiihrten konzeptionellen Anderungen flihrten zu einem Verfahrensstopp der postopera-
tiven Wundinfektionen. Wahrend dieser Unterbrechung wurde u.a. die Nutzung von Labordaten, die ggmaB dem
Auftrag zu prifen waren, im Unterausschuss Qualitatssicherung diskutiert. Nach Beschluss des Unteraus-

' Das AQUA-Institut betont diesbezliglich, dass es den Strukturparametern im Zusammenhang mit nosokomialen Infektionen dennoch eine
groBe Bedeutung beimisst. Die groBe Bedeutung von Strukturparametern wurde auch von der Mehrheit der Teilnehmer des Scoping-
Workshops betont.
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schusses vom 6. Juni 2012 wurde das AQUA-Institut angehalten, beide Entwicklungsleistungen ohne Einbezug
der Labore fortzufiihren.?

Als Ergebnis des beschriebenen Abstimmungsprozesses lasst sich folgende Konkretisierung des Auftrags vom
20. Oktober 2011 zum Thema ,,GefaBkatheter-assoziierte Infektionen“ zusammenfassen:

= Der Auftrag schlieBt explizit Strukturindikatoren nicht ein.

= Eine Beschrankung auf Intensivpatienten bzw. Intensivstationen soll nicht erfolgen.

= Das Thema ,MRE* soll innerhalb der beiden beauftragten Qualitatssicherungsverfahren behandelt werden.
= Der Auftrag beschrankt sich auf die zentralvenosen Katheter inklusive Portkatheter.

= Mikrobiologische Labore sollen nicht in die Entwicklungsleistung einbezogen werden.

An der Bearbeitung des vorliegenden Verfahrens sind sowohl Wissenschaftler des AQUA-Instituts als auch - im
Rahmen des Panelverfahrens - externe Sachverstandige mit themenspezifischer Expertise beteiligt. Patienten-
relevante Aspekte werden im Arbeitsprozess unter systematischer Einbeziehung von Patientenvertretern be-
sprochen und festgelegt.

2 Das AQUA-Institut halt die Verwendung von Labordaten dennoch auch in Bezug auf das Qualitatssicherungsverfahren zu GefaBkatheter-
assoziierten Infektionen fiir eine valide Datenquelle, die wichtige Informationen sowohl in Bezug auf Erregernachweise als auch auf die
Durchfiihrung und Haufigkeit einer Blutkulturdiagnostik bieten.
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2. Hintergrund

Patienten, bei denen zwingende medizinische Griinde vorliegen, einen sogenannten GefaBkatheter anzulegen,
sind zumeist erheblich erkrankt bzw. bediirfen einer langfristigen besonderen Behandlung zur Uberwindung
ihrer Krankheit. Die Anlage eines GefaBkatheters ist immer ein korperlicher Eingriff, der mit dem Risiko einer
Infektion verbunden ist. Bei schwer kranken Patienten ist das Infektionsrisiko per se deutlich hoher als das von
Gesunden, sodass den PraventionsmaBnahmen zur Vermeidung Katheter-assoziierter (nosokomialer) Infektio-
nen besondere Bedeutung zukommt. Priméares Ziel muss es daher sein, das Eindringen von Keimen in das Kor-
pergewebe bzw. die Blutbahn zu verhindern. Die Grundlagen dafiir bilden eine angemessene Indikation und
Auswahl des GefaBzugangs, die allgemeinen HygienemaBnahmen und der sachgerechte Umgang mit den Ka-
thetern bei der Anlage und Pflege. Dazu zahlt auch, dass die Liegedauer der Katheter so kurz wie moglich sein
sollte.

Im Folgenden werden die wichtigsten GefaBkatheterarten, die moglichen Infektionen, Versorgungsaspekte
sowie die Potenziale zur Qualitatsverbesserung beschrieben.

2.1. Gepriiftes Verfahren: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen

2.1.1. GefiaBkatheter

GefaBkatheter aller Art sind von groBem Nutzen fiir die Behandlung schwer erkrankter Menschen und daher
unverzichtbarer Bestandteil der modernen Medizin. Sie werden hauptsachlich bendtigt, wenn bei Patienten eine
intravenose Gabe von Flissigkeit oder Medikamenten erforderlich ist bzw. wenn diagnostische Verfahren wie
z.B. eine arterielle Druckmessung indiziert sind. Fiir die Anlage eines GefaBzugangs werden im Wesentlichen
folgende Katheterarten verwendet:

= periphere Verweilkaniilen

= zentrale Venenkatheter (konventionell/teilimplantiert/Portsysteme)
= Hamodialysekatheter

= arterielle Katheter

= Pulmonalarterienkatheter

= Nabelvenenkatheter

Neben ihrem zweifelsfreien Nutzen birgt ihre Anwendung aber auch Risiken, die im schlimmsten Fall lebensbe-
drohlich sein konnen. Zu den bedeutsamsten Risiken zahlen lokale Infektionen und insbesondere die sogenann-
te Blutvergiftung (Sepsis). Wie haufig schwerwiegende Infektionen auftreten ist unterschiedlich und von der
jeweiligen Versorgungssituation abhangig. Das Risiko schwerwiegender infektioser Komplikationen kann jedoch
durch den korrekten Umgang mit GefaBkathetern deutlich reduziert werden.

Im Normalfall wird jeder stationar behandelte Patient im Laufe eines Krankenhausaufenthalts mindestens ein-
mal mit einem GefaBkatheterin einer der genannten Formen versorgt. Je nach Art und Schwere der Erkrankung
kommen dabei lediglich periphere Verweilkanilen bis hin zu zentralvenosen Kathetern und
Pulmonalarterienkathetern zum Einsatz. In gleichem MaB steigen der Grad der Invasivitat (Eindringung in den
Korper) und die damit verbundenen Risiken fiir den Patienten.

Auch im ambulanten Versorgungsbereich werden GefaBkatheter angewendet, zwar weniger haufig, aber bis auf
Nabelvenenkatheter bei Neugeborenen und Pulmonalarterienkatheter in jeder der oben genannten Formen.

Die wesentlichen Entstehungsmechanismen GefaBkatheter-assoziierter Infektionen sind:

= bei Anlage des Katheters werden Hautkeime oder sonstige Erreger durch den Stichkanal in das Gewebe und
in die Blutbahn verbracht

= Erreger konnen lber die Kathetereintrittsstelle entlang der AuBenseite des Katheters ins Gewebe und Ge-
faBsystem wandern und die Katheteroberflache besiedeln
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= Erreger konnen vom Katheteransatzstiick aus die Katheterinnenflache besiedeln

= ausgehend von einem entfernten Infektionsort konnen Erreger liber die Blutbahn zum Katheter wandern und
ihn besiedeln

Anlage und Handhabung des Katheters sind deshalb unter streng aseptischen Bedingungen, nur von geschul-
tem Personal durchzufiihren.

Wie in Kapitel 1 beschrieben, beschrankt sich das hier gepriifte Verfahren auf zentrale Venenkatheter (ZVKs)
unter Einschluss von Portsystemen.

2.1.2. Infektionen

Eine Infektion ist allgemein definiert als ,,Ubertragung, Haftenbleiben u. Eindringen von Mikroorganismen (Vi-
ren, Bakterien, Pilze, Protozoen, Wiirmer u. a.) in einen Makroorganismus (Pflanze, Tier, Mensch) u. Vermehrung
in ihm“ (Pschyrembel 2010).

Eine nosokomiale Infektion ist nach §2 Infektionsschutzgesetz (IfSG) eine Infektion ,,mit lokalen oder systemi-
schen Infektionszeichen als Reaktion auf das Vorhandensein von Erregern oder ihrer Toxine, die im zeitlichen
Zusammenhang mit einer stationaren® oder einer ambulanten medizinischen MaBnahme steht, soweit die Infek-
tion nicht bereits vorher bestand.“ Damit wird im Infektionsschutzgesetz beriicksichtigt, dass es auch im Zu-
sammenhang einer Behandlung in anderen medizinischen Einrichtungen als Krankenhausern, wie z.B. Rehabili-
tationskliniken oder Arztpraxen, zu entsprechenden Infektionen kommen kann, die durch den Begriff ,,nosoko-
mial“ im wortlichen Sinn (griech. Krankenhausinfektion) nicht erfasst sind. Im englischen Sprachraum wird
meist der Begriff ,,Healthcare-Associated Infections® (HCAI) verwandt (ECDC 2008).

Mit Verweis auf Friedman et al. (2002) definiert das European Center for Disease Prevention and Control
(ECDC) Infektionen wie folgt:

Infections occurring in patients at the time of hospital admission or within 48 hours of admis-
sion if the patient received specific home care (such as intravenous therapy, wound care or
specialised nursing care) or attended a hospital or haemodialysis clinic in the 30 days before
the infection, if the patient was hospitalised two or more days in the 90 days before infection
or if he or she resided in a nursing home or long-term care facility. (ECDC 2008)

Diese Definition beinhaltet eine zeitliche Komponente. Die Festlegung von Zeitraumen, in denen die Infektion
auftritt, soll dazu dienen, den Zusammenhang mit dem Aufenthalt in der medizinischen Einrichtung bzw. mit der
medizinischen Leistung herstellen zu konnen. Eine Aussage zur Kausalitat lasst sich dennoch nicht oder nur
bedingt treffen.

Infektionen, die wahrend des Krankenhausaufenthalts erworben wurden und erst nach Entlassung evident
werden, werden nach der obigen Definition dem Krankenhaus zugeschrieben. Infektionen, die bereits bei der
Aufnahme vorhandenen waren, und die mit ihnen verbundenen Komplikationen werden der ambulanten Einrich-
tung zugeordnet, sofern eine ambulante Behandlung vorausgegangen ist. Ein alleiniger Erregerwechsel reicht
nicht aus, um eine neue Infektion zu diagnostizieren. Fiir die Diagnose einer neuen Infektion des gleichen Or-
gansystems wird zusatzlich ein klinisch freies Intervall gefordert.

Bezliglich der Infektionsentstehung ist zwischen endogenen Infektionen (durch patienteneigene Erreger) und
exogenen Infektionen (durch patientenfremde Keime) zu unterscheiden. Endogene Infektionen kdnnen durch
Einwandern physiologischer Hautkeime von der Kathetereintrittstelle entlang der KatheterauBenflache in das
subkutane Gewebe und anschlieBender Einschwemmung in die Blutbahn, oder durch sogenannte hamatogene
Streuung entstehen. Dabei gelangen Keime von einem Erregerreservoir (korpereigene Mikroorganismen, z.B.
Haut, Gastrointestinaltrakt) liber die Blutbahn an das im GefaB liegende Katheterende. Vor allem bei hamatolo-
gisch-onkologischen Patienten ist die intravaskulare mikrobielle Besiedelung des Katheters von Bedeutung.

3 In der ansonsten identischen Definition im Pschyrembel steht hier stattdessen ,mit einem Krankenhausaufenthalt®.
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Im Folgenden werden fiir das Verfahren relevante Infektionen beschrieben. Dabei handelt es sich um:

= eine Sepsis

= eine lokale Infektion der Kathetereintrittsstelle
= eine Tunnelinfektion bei teilimplantierten ZVKs
= eine Tascheninfektion bei Ports

2.1.2.1. Sepsis

Eine Sepsis - umgangssprachlich ,,Blutvergiftung® - wird gemeinhin als komplexe systemische Entziindungs-
reaktion (SIRS) auf eine Infektion mit Gefahrdung von Vitalfunktionen definiert. SIRS steht dabei fiir ,,Systemic
Inflammatory Response Syndrome®; d.h. generalisierte Entziindungsreaktion ohne Nachweis eines auslosen-
den Erregers. Eine Sepsis ist somit ein SIRS, das durch eine Infektion hervorgerufen wurde.

Eine ZVK-assoziierte Sepsis ist immer eine primare Sepsis, die dadurch gekennzeichnet ist, dass die Sepsis
durch ein direktes Eindringen der Erreger in die Blutbahn verursacht wurde. Im Gegensatz dazu ist die sekunda-
re Sepsis durch eine Infektion an anderer Stelle, beispielsweise durch eine Pneumonie oder durch eine Wundin-
fektion, bedingt.

Da auch heute noch keine einheitliche, international standardisierte Sepsisdefinition vorliegt, was insbesondere
bedeutet, dass Kliniker und Epidemiologen gewohnlich unterschiedliche Definitionen fiir dieses Krankheitsbild
verwenden wird im Folgenden ausfiihrlich auf die Problematik und die Unterschiede derz.Z. international ge-
brauchlichsten Definitionen eingegangen.

Problematik der Diagnostik und Definition

Sowohl die Sepsisdefinition als auch die korrekte Diagnose der Sepsis sind aufgrund des komplexen Krank-
heitsbilds problematisch. Die S2-Leitlinie der Deutschen Sepsis-Gesellschaft e.V. (DSG) und der Deutschen

Interdisziplinaren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) zur ,Pravention, Diagnose, Therapie und
Nachsorge der Sepsis“ beschreibt das Problem wie folgt:

Sepsis ist eine komplexe systemische, inflammatorische Wirtsreaktion auf eine Infektion. Es
gibt derzeit keinen Parameter, der allein zur Diagnose der Sepsis fiihren kann. Sepsis, schwere
Sepsis und septischer Schock definieren ein Krankheitskontinuum, das (ber eine Kombination
aus Vitalparametern, Laborwerten, hdmodynamischen Daten und Organfunktionen definiert
wird. Eine Bakteridmie findet sich in Abhdngigkeit von einer antibiotischen Vorbehandlung nur
bei durchschnittlich 30% von Patienten mit schwerer Sepsis oder septischem Schock|[...].
Insgesamt kann in ca. 30% kein mikrobiologisch gesicherter Infektionsnachweis gefiihrt wer-
den, obwohl eine Infektion nach klinischen Kriterien wahrscheinlich ist [...]. Die Interpretation
mikrobiologischer Befunde ist bei kritisch kranken Patienten héufig problematisch, da hidufig
Mikroorganismen nachgewiesen werden, die lediglich einer Kolonisation entsprechen kénnen.
Kritisch kranke Patienten weisen haufig ein SIRS und multiple Organdysfunktionen auf, der
kausale Zusammenhang mit einer Infektion ist daher oft nicht sicher nachzuweisen. (AWMF
2010b)

Eine Sepsis-Diagnose kann auf Grundlage von verschiedenen Definitionen mit unterschiedlichen Kriterien er-
folgen. Es koexistieren eine Definition der Centers for Disease Control and Prevention (CDC) und eine Definition
nach der deutschen Version der International Classification of Diseases (ICD-10-GM), die jeweils unterschiedli-
che Ziele verfolgen.

Definition und Diagnosekriterien nach ICD-10-GM

Im Jahr 1991 ist auf einer Konsensuskonferenz vom American College of Chest Physicians (ACCP) und von der
Society of Critical Care Medicine (SCCM) eine Definition zur Sepsis inklusive schwerer Sepsis und septischem
Schock sowie deren zugrunde liegende Diagnosekriterien entwickelt worden. Diese Definition bildete die
Grundlage fiir die zum 1. Januar 2005 eingefiihrten ICD-Kodes R65.0! und R65.11. Aufgrund der Erfahrungen mit
der Anwendung der Definition im Zusammenhang mit der Kodierung wurden Modifikationen erforderlich. Diese
wurden von der Deutschen Sepsis-Gesellschaft e.V. (DSG) und der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fur
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Intensiv- & Notfallmedizin (DIVI) durchgefiihrt (Deutsche Sepsis-Gesellschaft (DSG) 2012; DIMDI) und sind seit
dem 1. Januar 2007 im ICD-10-GM-Katalog fiir Patienten ab 16 Jahren giiltig.

Definition der Sepsis (entsprechend Schliisselnummer R65.0! im ICD-10-GM-Katalog)

Fir das Vorliegen eines SIRS infektioser Genese ohne Organkomplikation(en) miissen folgende Faktoren
erfiillt sein: Abnahme von mindestens 2 Blutkulturen (jeweils aerobes und anaerobes Parchen). Die beiden
folgenden Konstellationen werden unterschieden:

1. negative Blutkultur, jedoch Erfillung aller vier der folgenden Kriterien:

» Fieber (= 38,0°C) oder Hypothermie (< 36,0°C) bestétigt durch eine rektale, intravasale oder
intravesikale Messung

= Tachykardie mit Herzfrequenz > 90/min

= Tachypnoe (Frequenz groBer oder gleich 20/min) oder Hyperventilation (bestatigt durch Abnahme einer
arteriellen Blutgasanalyse mit P,CO, < 4,3 kPa/33 mmHg)

= lLeukozytose (> 12.000/mm3) oder Leukopenie (< 4.000/mm3) oder 10 % oder mehr unreife
Neutrophile im Differentialblutbild

2. positive Blutkultur und Erfiillung von mindestens zwei der [oben aufgefiihrten] Kriterien.

Definition der schweren Sepsis (entsprechend Schliisselnummer R65.1! im ICD-10-GM-Katalog)
Fir das Vorliegen eines SIRS infektioser Genese mit Organkomplikation(en) miissen mindestens zwei der
vier oben aufgefiihrten Kriterien erfiillt sein.

Bezuglich der Angabe von Organkomplikationen gilt, dass eine dieser Funktionsstorungen als Hinweis auf
Organfunktionsausfalle oder die Kombination davon lebensbedrohlich ist:

= Akute Enzephalopathie: Eingeschrankte Vigilanz, Desorientiertheit, Unruhe, Delirium
= Arterielle Hypotension; Schock:

— Systolischer Blutdruck < 90 mmHg oder mittlerer arterieller Blutdruck < 70 mmHg oder weniger fiir
min. 1 Stunde trotz adaquater Volumenzufuhr; andere Schockursachen ausgeschlossen.
ODER

- Firwenigstens 2 Stunden systolischer arterieller Blutdruck < 90 mmHg bzw. mittlerer arterieller Blut-
druck <70 mmHg oder notwendiger Einsatz von Vasopressoren, um den systolischen arteriellen Blut-
druck min. 90 mmHg oder den arteriellen Mitteldruck min. 70 mmHg zu halten. Die Hypotonie besteht
trotz adaquater Volumengabe und ist nicht durch eine andere Schockform zu erklaren.

= relative oder absolute Thrombozytopenie
= arterielle Hypoxamie

= renale Dysfunktion

= metabolische Azidose

In ihrer Leitlinie zur ,,Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ empfehlen die DIVI und die
DSG die Anwendung dieser Definition (AWMF 2010b). Hiernach kann, im Gegensatz zu der Definition der CDC,
auch ohne Vorliegen eines Erregernachweises eine Sepsis diagnostiziert werden. Somit handelt es sich um eine
klinische Definition, die das schnelle Erkennen und eine entsprechend friihzeitige Therapie ermdoglicht.

Definition und Diagnosekriterien der Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Neben der klinischen Sepsis-Definition nach ICD-10-GM besteht eine epidemiologische Definition mit mikrobio-
logisch orientierten Kriterien, die von den CDC publiziert und regelméaBig aktualisiert wird. Diese CDC-
Definition werden im Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS) des Nationalen Referenzzentrums fiir
Surveillance von nosokomialen Infektionen (NRZ) verwendet (NRZ 2011).
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Die primare Sepsis wird gemaB CDC-Kriterien definiert als eine durch Labor bestatigte Sepsis, fiir die eines der
beiden folgenden Kriterien vorliegen muss:

= Kriterium 1: kultureller Nachweis von pathogenen Erregern im Blut, welche nicht mit einer Infektion an ande-
rer Stelle assoziiert sind (Ausnahme: lokale Infektionszeichen an der Kathetereintrittsstelle)

= Kriterium 2:

- Patient hat mind. eines der folgenden Zeichen oder Symptome: Fieber (> 38 °C) oder Schiittelfrost
oder Hypotonie [bei Patienten im Lebensalter < 1Jahr : Fieber (> 38 °C, rektal) oder Hypothermie
(<36 °C, rektal) oder Apnoe oder Bradykardie] und

— Zeichen, Symptome und mikrobiologische Befunde sind nicht zu einer Infektion an anderer Stelle as-
soziiert (Ausnahme: lokale Infektionszeichen an der Kathetereintrittsstelle) und

- ein gewohnlicher Hautkeim wurde aus mindestens zwei, aus separaten Blutabnahmen beimpften Blut-
kulturen isoliert.

Fiir Patienten im Lebensalter von < 1 Jahr wird zusétzlich die klinische priméare Sepsis erfasst, die durch folgen-
de Kriterien definiert ist:

= Vorhandensein eines der folgenden klinischen Zeichen oder Symptome ohne andere erkennbare Ursache:
Fieber (> 38 °C, rektal), Hypothermie (< 37 °C, rektal), Apnoe oder Bradykardie und

= keine Blutkultur durchgefiihrt oder keine Mikroorganismen im Blut nachgewiesen und
= keine offensichtliche Infektion an anderer Stelle und

= betreuender Arzt beginnt entsprechende antimikrobielle Therapie.

Eine Sepsis ist Katheter-assoziiert, wenn der ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb von zwei Tagen vor
Beginn der ersten Symptome/Befunde vorhanden war (Horan et al. 2008).

Voraussetzung fir die Diagnose einer Sepsis nach CDC ist demnach der mikrobiologische Nachweis eines
Erregers. Ein Vorteil dieser Definition besteht darin, dass spezifische Kriterien fiir die primare, d.h. dem Katheter
zuzuordnende Sepsis definiert sind und dadurch nur die Sepsis-Falle erfasst werden, die tatsachlich Katheter-
assoziiert sind. Im Gegensatz zur Sepsis-Definition der DSG und der DIVI (ICD-10-GM) handelt es sich hierbei
um eine rein epidemiologische Definition zur Festlegung nosokomialer Infektionen, die ,nicht der Beurteilung
einer Therapiebedurftigkeit individueller Patienten oder der Ableitung notwendiger Diagnostikmethoden® dient
(NRZ 2011). Mit der CDC-Definition liegen Kriterien vor, die auch einen internationalen Vergleich von
Surveillance-Daten ermdglichen.

2.1.2.2. Infektion der Kathetereintrittsstelle

Laut Definition der Centers for Disease Control and Prevention (CDC) bestehen Anzeichen fiir eine Infektion der
Kathetereintrittsstelle bei einer Rotung oder Verhartung der katheterumgebenden Haut, ohne dass eine beglei-
tende eitrige Infektion oder eine begleitende Sepsis vorliegt (O'Grady et al. 2002).

2.1.2.3. Tascheninfektion (bei Port)

GemaB IDSA-Leitlinien ist eine Tascheninfektion (lokale Infektion am Portlager) gekennzeichnet durch eitriges
Exsudat in der subkutanen Tasche des Port-Systems. Haufige Begleiterscheinungen sind Rotung, Druck-
schmerzhaftigkeit und/oderVerhartung des Gewebes liber der Tasche (Mermel et al. 2009).

2.1.2.4. Tunnelinfektion (bei teilimplantiertem ZVK)

Eine Tunnelinfektion ist gekennzeichnet durch Rotung, Druckschmerz und Verhartung des Gewebes iiber dem
teilimplantierten Katheter, mehr als 2 cm von der Kathetereintrittsstelle entfernt (Mermel et al. 2009).

2.1.3. Aligemeine Hygiene

Schon friih hat der Arzt und Hygieneforscher Max Rubner (1854-1932) Hygiene als praventive Medizin und als
Lehre von derVermeidung von Krankheiten definiert. Heute ist die Hygiene ein eigenstandiges medizinisches
Fachgebiet. IhrZiel ist ,,die primare Pravention, um Gesundheitsstorungen u. Krankheiten zu verhiiten u. zu
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bekampfen sowie Wohlbefinden u. Leistungsfahigkeit des Menschen zu erhalten u. zu steigern.“(Pschyrembel
2010)

Jahrlich werden in Deutschland ca. 17 Millionen Patienten im Krankenhaus behandelt. Hinzu kommt eine weit
groBere Zahl von Menschen, die ambulant medizinisch versorgt oder in anderen Einrichtungen des Gesund-
heitswesens behandelt wird. Die gesetzliche Grundlage zur Vermeidung von Infektionen im oder durch den
medizinischen Sektor ist das ,,Gesetz zur Verhlitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Men-
schen® (Infektionsschutzgesetz - IfSG).

Die Pravention nosokomialer Infektionen ist das Ziel der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention (UKRINKO) gemaB §23 IfSG, die beim Robert Koch-Institut (RKI) angesiedelt ist (RKI 2011).

Die KRINKO veroffentlicht Empfehlungen zu allen Aspekten der Krankenhaushygiene und Infektionspravention.
Diese werden offiziell in der Zeitschrift ,,Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz*
verdffentlicht.*

Die wichtigsten Strategien zur Vermeidung von Infektionen sind:

= Einhaltung hygienischer StandardmaBnahmen

- Handedesinfektion

— Tragen von (keimarmen) Handschuhen

— Mund-Nasen-Schutz, Schutzbrille

- Schutzkittel

— Sichere Entsorgung benutzter Medizinprodukte

= |solierungsmaBnahmen bei Feststellung spezieller Erreger

= Desinfektion und Sterilisation

= RegelmaBige Aus- und Weiterbildung zu infektionspraventiven Themen
= Impfen des medizinischen Personals

= Surveillance nosokomialer Infektionen

Alle diese MaBnahmen sind prinzipiell auch zur Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen von Bedeu-
tung. Als wichtigste und effektivste PraventionsmaBnahme hat sich die leitliniengerechte Handedesinfektion
erwiesen:

= Handedesinfektion:

— VOR Patientenkontakt

— VOR einer aseptischen Tatigkeit (Aufziehen von Medikamenten, Manipulationen am ZVK, Verband-
wechsel usw.)

- NACH Kontakt mit potentiell infektiosen Materialien (Blut, Kdrperflissigkeiten, Sekreten, Ausschei-
dungen oder kontaminierten Gegenstanden)

— NACH Patientenkontakt

— NACH Kontakt mit der (unmittelbaren) Patientenumgebung

— NACH dem Ausziehen von Handschuhen

Die zitierten Empfehlungen der KRINKO basieren auf der Grundlage qualitativ hochwertiger Studien, sind aber
nur dann wirksam, wenn sie den Mitarbeitern durch regelmaBige Schulungen vermittelt und zudem verstanden,
akzeptiert und auch umgesetzt werden. Deswegen ist die systematische Schulung von Pflegekraften und Arz-
ten nachweislich eine wirksame MaBnahme zur Pravention nosokomialer Infektionen (Pronovost et al. 2010;
Pittet et al. 1994).Langfristige Erfolge konnen zudem nur erzielt werden, wenn die HygienemaBnahmen Uber-
wacht und aus den Ergebnissen dieser Surveillance auch Konsequenzen gezogen werden.

4 Auch: http://www.rki.de /DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene /Kommission/kommission node.html.
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2.2. \Versorgungsaspekte

2.2.1. Zentralvendse Katheter (inkl. Portsysteme)

Zentralvenose Katheter (ZVK) werden eingesetzt zur Messung des zentralen Venendrucks und zur sicheren
intravenosen Applikation von Substanzen (Medikamente, Nahrlosungen, Blutprodukte), die bei Gabe iber eine
periphere Vene GefaBschaden verursachen wiirden. Es kann somit sowohl eine diagnostische als auch eine
therapeutische Begriindung (Indikation) fiir die Anlage eines zentralvendsen Zugangs geben.

Zentralvenos bedeutet dabei, dass die Katheterspitze und damit die Austrittsoffnung fiir die potenziell gefaB-
schadigenden Substanzen kurz vor dem rechten Herzvorhof in der oberen oder unteren Hohlvene (Vena cava
superior oder inferior) liegen soll. Wegen des groBen GefaBlumens an dieser Stelle, ist dort der Blutfluss etwa
hundertmal groBer als in einer peripheren Vene. Damit ist der Verdiinnungseffekt so groB, dass eine Schadigung
der GefaBinnenwand (Intima) nicht zu befiirchten ist.

Seit Einflihrung dieser Methode haben sich drei Arten von Kathetersystemen etabliert:

= konventionelle ZVKs
= teilimplantierte ZVKs
= Port-Systeme

Einen Sonderfall stellen die PICC-Line-Katheter (Peripherally Inserted Central venous Catheter) dar, die sowohl
Merkmale der konventionellen als auch der teilimplantierten ZVKs haben.

Konventionelle zentrale Venenkatheter

Der konventionelle (Standard-)ZVKiist in der Regel aus Silikon oder Polyurethan hergestellt, seltener sind auch
noch Katheter aus PVC oder Polyethylen in Gebrauch. Sie kdnnen als Einfach-, Doppel- oder Dreifach-Lumen-
Katheter ausgelegt sein. Angelegt werden sie in der Regel ohne Andsthesie durch Punktion einer der folgenden
GefaBe: V. subclavia, V. jugularis interna, V. brachio-cephalica oder in Ausnahmefallen derV. femoralis. Die
Punktionsstelle ist zugleich die Eintrittsstelle des Katheters in die dicht unter der Haut liegenden Vene. Dadurch
besteht ein erhohtes Risiko der Keimeinbringung in die Blutbahn. Fiir die maximale Liegedauer eines ZVK gibt es
keine festen Vorgaben; die Indikation muss taglich tUberpriift werden (KRINKO 2002). Eine Langzeittherapie z.B.
fir eine kiinstliche, intravendse (parenterale) Ernahrung ist mit diesem Kathetertyp nicht indiziert.

Als gesicherte Indikationen fiir die Anlage und Nutzung eines ZVK gelten:

= kein peripherer Zugang moglich und intravendse Infusion notwendig, z.B. bei Volumenmangel- oder septi-
schem Schock, ausgedehnten Verbrennungen, Hypothermie

= mindestens drei inkompatible Dauerinfusionen oder zwei Dauerinfusionen plus Gabe eines Blutproduktes

= Notwendigkeit der Infusion von Losungen und Medikamenten, die stark venenreizend wirken (z.B. hoher
dosiertes Natriumbikarbonat, Kaliumchlorid, Katecholamine, Chemotherapeutika)

= Kunstliche (parenterale) Ernahrung (die ihrerseits indiziert ist, wenn der Patient nicht essen ,darf oder kann*
und der Gastrointestinaltrakt nicht bzw. nicht ausreichend funktionsfahig ist. Eine schwere Mangelernah-
rung, z.B. bei Tumorkachexie, kann trotz moglicher enteraler Erndhrung eine Indikation zur parenteralen Er-
nahrung sein.)

= Messung des zentralen Venendrucks bei hamodynamischer Instabilitat des Patienten

Als (relative) Kontraindikationen der Anlage eines ZVK gelten generell:

= Anatomische Fehlbildungen (Risiko von Fehlpunktionen)
= Storungen der Blutgerinnung (Risiko von ausgedehnten Bluterglissen)
= schwere chronische und akute Lungenerkrankungen (Risiko eines Pneumothorax)

= Allergie des Patienten auf die ZVK-Materialien.
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Bei diesen Risikogruppen ist jedoch die Anlage teilimplantierter ZVKs oder Ports moglich, wenn diese chirur-
gisch angelegt werden.

Teilimplantierte zentrale Venenkatheter

Als Synonyme fiir teilimplantierte zentrale Venenkatheter werden auch die Begriffe ,,getunnelte zentrale Venen-
katheter und TCVAD (Tunneled Central Venous Access Devices) sowie die Handelsnamen Broviac®-Katheter
(diinne Einzel-Lumen-Katheter), Hickman®-Katheter (ein- bis dreilumig) und Groshong®-Katheter
(doppellumig) verwendet. ,,Getunnelt” bedeutet, dass der Kunststoffschlauch ca. 10 cm unter der Haut (subku-
tan) verlauft, bevor erin die Vene eintritt. Dadurch wird verhindert, dass Hautkeime direkt in die Blutbahn ein-
dringen konnen. Eine weitere Besonderheit dieser Systeme besteht darin, dass sich unter dem Hautniveau eine
Gewebeeinwachs-Manschette (Kollagen-Cuff - i.S. einer Sperrmanschette /Muffe) und ein antimikrobieller Cuff
befinden. Das Einwachsen fixiert den Katheter, der antimikrobielle Cuff und die Untertunnelung sind Schutz vor
aufsteigenden Keimen und vermindern somit deutlich das Infektionsrisiko. Getunnelte Katheter eignen sich
daher gut fir langfristige TherapiemaBnahmen(DGHO 2012).

Die Anlage (Implantation) erfolgt chirurgisch unter Lokalanasthesie und sterilen Bedingungen, entweder ambu-
lant oder stationar. Der Katheter soll bevorzugt liber die V. subclavia oder die V. jugularis interna eingefiihrt
werden und bis zum Ubergang V. cava/rechter Vorhof reichen. Weitere Zugangswege sind die V. cephalica und
basilica (Ellenbeuge, Oberarm).

Teilimplantierte Katheter sind die Methode der Wahl bei Kindern, da sie eine erhohte Mobilitat erlauben und
schmerzvolle Blutentnahmen vermieden werden (Herold et al. 2003).

Port-Systeme

Ein zentralvenoser Port ist ein vollstandig implantiertes dauerhaftes Zugangssystem. Er bietet damit die Mog-
lichkeit der Langzeittherapie, bei optimaler Handhabung sogar liber mehrere Jahre (Stein et al. 2005; Kock et al.
1996).

Ein Port besteht aus ein(er) oder zwei Portkammer(n) aus Titan, Keramik oder Kunststoff, die oben mit einer
Silikonmembran verschlossen sind. Mit dem Kammersystem verbunden ist ein Venenkatheter aus Polyurethan
oder Polytetrafluorethylen (PTFE). Der Port wird in der Regel unterhalb des Schliisselbeins komplett unter die
Haut implantiert und der Katheter dann in die V. jugularis oder die V. subclavia eingefiihrt und soll bis zum
Ubergang V. cava/rechter Vorhof reichen. Weitere Zugangswege sind die V. cephalica und basilica (Ellenbeuge,
Oberarm) und in seltenen Fallen auch die V. saphena magna (Oberschenkelvene) oder andere kleine GefaBe
(Nebenaste, Kollateralen) (Teichgraber et al. 2011).

Das Legen des Ports kann ambulant oder stationar bzw. auch teilstationar in einer Tagesklinik unter Lokalanas-
thesie erfolgen. Eine Vollnarkose ist in der Regel nicht erforderlich. Der Eingriff dauert ca. 30 Minuten und ist
durch einen Arzt allein durchfiihrbar (Teichgraber et al. 2011). Das Portsystem kann direkt nach Anlage benutzt
werden. Es diirfen grundsatzlich nur sterile Materialien zur Punktion und zum Anschluss (Konnektierung) von
Infusionssystemen verwendet werden. Im Vergleich zu untertunnelten Kathetern weisen Portsysteme deutlich
niedrigere Infektionsraten auf (Ignatov et al. 2009; Biffi et al. 2004; Groeger et al. 1993).

Als Indikationen fiir die Bevorzugung eines Port-Systems gegenliber einem teilimplantierten ZVK gelten:

= Notwendigkeit wiederholter Infusionen bei Patienten mit ,,schlechten Venen®
= fehlende Moglichkeit der Anlage eines sicheren peripheren Infusionszugangs (Gerinnungsstorungen)

= Notwendigkeit eines sicheren Zugangs fir wiederholte verlangerte Infusionen (z.B. Nutzung von Infusions-
pumpen bzw. Infusomaten)

= Verabreichung extrem venenreizender Substanzen, z.B. bestimmte Chemotherapeutika (Krebsmedikamente)

= ambulante und insgesamt sehr mobile Patienten
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PICC-Line-Katheter

Der PICC-Line-Katheter ist ein peripher eingefiihrter zentraler Venenkatheter, der sich dazu eignet, Patienten,
mit Medikamenten bei einer Chemotherapie zu versorgen oder intravendos zu ernahren. Auch regelmaBige Blut-
entnahmen bei Patienten mit schlechten Venen konnen eine Indikation fiir diesen Katheter sein.

PICC-Line-Katheter werden unter Ultraschallkontrolle und ortlicher Betaubung knapp oberhalb der Ellenbeuge
eingeflihrt und unter Durchleuchtungskontrolle bis in die obere Hohlvene vorgeschoben. Am Arm wird der PICC
mit einer Haftplatte fixiert und einem sterilen Verband versorgt. Ein Ventil verhindert, dass der Katheter, der nur
einmal pro Woche gesplilt werden muss, verstopft.

Von der Ellenbeuge eingefiihrte, periphere Venenkatheter sind schon lange gebrauchlich, unterscheiden sich
aber im Material, der Konstruktion und der Anlage deutlich von den neueren PICC-Line-Kathetern. In den USA
und GroBbritannien sind diese eine gangige Methode, doch in Deutschland werden sie nur selten angewandt,
hauptsachlich durch interventionell tatige Radiologen.

Der PICC-Line-Katheter stellt weder eine eindeutige eigene Kategorie dar, noch kann er den oben aufgefiihrten
Kategorien zugeordnet werden. Im Prinzip handelt es sich um einen konventionellen, peripher eingefiihrten
Katheter. Indikationen und Infektionsrisiken entsprechen jedoch mehr denen der teilimplantierten zentralen
Venenkatheter.

Zusammenfassend sind in der folgenden Tabelle die Kriterien zur Auswahl der unterschiedlichen Anlagearten
zentraler Venenkatheter aufgefiihrt. PICC-Line-Katheter sind in der Tabelle nicht enthalten, weil ihre Anwendung

sich in Deutschland noch nicht etabliert hat und deshalb derzeit keine zahlenmaBig relevante GroBe darstellt.

Tabelle 1: Kriterien zur Auswabhl eines zentralvendsen Katheters

Auswahlkriterien

konventionelle ZVK

teilimplantierte ZVK

Portsystem

einfache Anlage ja ja ja (durch Chirurgen)

einfache Handhabung ja ja spezielle Materialien
erforderlich

simultane Infusion bei mehrlumigem ZVK ja spezielle Ports

Pflegehaufigkeit taglich mindestens einmal wochentlich oder
pro Woche langeres Intervall
parenterale Ernahrung, nein ja ja
langfristig
anwendbar bei Kindern nur eingeschrankt mog- Katheter der Wahl moglich
lich
Akzeptanz, kosmetisch nein nein ja

2.2.2.

Versorgungsstrukturen

Zentrale GefaBkatheter und Portsysteme werden in allen Bereichen der Behandlung eingesetzt und betreffen

damit:

= Notfallbehandlung

= vollstationadre und teilstationare Behandlungen
= vorstationare und nachstationare Behandlungen

= ambulante Behandlung

= rehabilitative Behandlung

Die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung erfasst zugelassene Krankenhauser nach §108 SGB'V, und die
vertragsarztliche Versorgung. Der Bereich der Rehabilitationskliniken unterliegt nicht diesem Bereich, sondern

istim SGB IX geregelt.
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Die Anlage von zentralen GefaBkathetern ist ein medizinischer Eingriff, der unter sterilen Bedingungen, durch
fachkundiges Personal erfolgen soll. Der Eingriff erfolgt i.d.R. auf Intensivstationen, in speziell ausgewiesenen
~Eingriffsraumen oder im OP-Bereich. Katheteranlagen auf peripheren Stationen (Allgemeinstationen, Normal-
stationen) sollten Notfallsituationen vorbehalten bleiben. Konventionelle ZVKs konnen prinzipiell von jedem am
Krankenhaus tatigen Arzt angelegt werden. Teilimplantierte ZVK und Port-Systeme werden durch chirurgisch
ausgebildete Arzte implantiert.

Im Bereich der ambulanten Versorgung kommen hauptséchlich teilimplantierte und Port-Systeme zur Anwen-
dung. Dieser werden entweder ambulant in der Praxis, ambulant im Krankenhaus oder teilstationar chirurgisch
implantiert. Die haufigste Indikation ist dabei die Behandlung von Tumorpatienten durch Hamato-Onkologen
oder Facharzte mit der Zusatzbezeichnung ,Medikamentdse Tumortherapie®.

2.2.3. Epidemiologische Datenlage

Firdas Jahr 2006 besagt eine Schatzung auf Basis der Daten des Statistischen Jahrbuchs 2006, der nationalen
Pravalenzstudie NIDEP 1 und des KISS, dass in Deutschland ca. 400.000 bis 600.000 nosokomiale Infektionen
auftraten (Gastmeier et al. 2008a). Diese Infektionen flihrten bei ca. 1000 bis 1500 Patienten zum Tode.

Eine der wichtigsten nosokomialen Infektionen, insbesondere auf Intensivstationen, ist die Sepsis, mit einer
Sterblichkeit von ca. 30-50 % (Engel et al. 2007). Zentrale Venenkatheter stellen dabei den wichtigsten Risiko-
faktor dar (Gastmeier et al. 1999).

Eine Hochrechnung auf der Basis der KISS-Daten ergab davon anteilig geschatzte 20.000 primare Sepsis-Falle
(vor allem Katheter-assoziierte Sepsis) (Gastmeier et al. 2008b). Die zuschreibbare Mortalitat wird dabei auf 4
bis 25 % beziffert (KRINKO 2002).

Wie viele nosokomiale Infektionen und daraus resultierende Todesfalle vermeidbar sind, ist nur schwer abzu-
schatzen. Ergebnisse aus randomisierten, kontrollierten Studien (RCTs) besagen, dass insbesondere durch
MaBnahmenbiindel eine mittlere Reduktion von Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen (primare
Sepsisfalle) von ca. 50 % moglich ist: ,,Simple interventions are often useful for reducing CR-BSI rates and the
opportunities to decrease CR-BSI rates appear to be greatest when multi-module programmes are applied. An
average reduction of more than 50% seems to be possible.“ (Gastmeier et al. 2006)

Diese Zahlen werden auch durch Angaben der CDC bestatigt, die berichten, dass durch konsequente MaBnah-
men die Inzidenz von ZVK-Infektionen um mehr als 50 % gesenkt werden kann (Srinivasan et al. 2011).

Priméare Sepsis

Die primare ZVK-assoziierte Sepsis ist mit ca. 15 % aller nosokomialen Infektionen auf Intensivstationen ursach-
lich fiir rund 8.500 Sepsisfalle pro Jahr in Deutschland. Diese Zahlen basieren auf KISS-Daten (Gastmeier et al.
2004), die die tatsachlichen Zahlen vermutlich unterschatzen. Die Sterblichkeit infizierter Patienten ist 2- bis 4-
fach erhoht; die Sepsis fiihrt zu einer deutlichen Verlangerung der Krankenhaustage und Erhohung der Kosten.

Zentrale Venenkatheter

Fir das Legen, Wechseln und Entfernen eines ZVK weist der ,Operationen- und Prozedurenschliissel“ (OPS)
spezifische Kodes aus, nach denen die Leistungen verschlisselt werden konnen. Nach Angaben des statisti-
schen Bundesamtes (DRG-Statistik 2010) wurden fiir ,aus dem Krankenhaus entlassene vollstationare Patien-
ten“ folgende Prozeduren in Verbindung mit einem ZVK dokumentiert:
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Tabelle 2: Dokumentierte Prozeduren (Anlage und Pflege von ZVK) nach DRG-Statistik 2010

OPS Bezeichnung Anzahl

8-831.0 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvenose GefaBe 433.491
Exkl.: Implantation von vendsen Katheterverweilsystemen (5-399.5)

8-831.2 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvenose GefaBe 32.002
Exkl.: Implantation von vendsen Katheterverweilsystemen (5-399.5)

5-399.5 Implantation und Wechsel von vendsen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 86.839

5-399.6 Revision von venosen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 2.044

5-399.7 Entfernung von venosen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 19.223

8-980 Intensivmedizinische Komplexbehandlung (Basisprozedur) 436.690

8-931.0 Monitoring von Atmung, Herz und Kreislauf mit Messung des zentralen Venen- 347.585
drucks: Ohne kontinuierliche Messung der zentralvenosen Sauerstoffsattigung

8-931.1 Monitoring von Atmung, Herz und Kreislauf mit Messung des zentralen Venen- 35.605

drucks: mit kontinuierlicher Messung der zentralvendsen Sauerstoffsattigung

Die intensivmedizinische Komplexbehandlung ist in der Tabelle mit aufgefiihrt, weil davon auszugehen ist, dass
bei diesen Patienten ein ZVK Uberwiegend zur Therapie gehort.

Aus den Qualitdtsberichten der Krankenhauser® lassen sich fiir das Jahr 2008 folgende Zahlen entnehmen:

Tabelle 3: Dokumentierte Prozeduren (Anlage und Pflege von ZVK) aus den Qualitatsberichten der Krankenhduser 2008

OPS Bezeichnung Anzahl

8-831.0 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvenose GefaBe 403.804
Exkl.: Implantation von vendsen Katheterverweilsystemen (5-399.5)

8-831.2 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvendse GefaBeWechsel eines ZVK 32.790
Exkl.: Implantation von vendsen Katheterverweilsystemen (5-399.5)

5-399.5 Implantation und Wechsel von vendsen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 75.834

5-399.6 Revision von vendsen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 7.277

5-399.7 Entfernung von venosen Katheterverweilsystemen inkl. Portsystem 11.368

8-980 Intensivmedizinische Komplexbehandlung (Basisprozedur) 507.049

8-931.0 Monitoring von Atmung, Herz und Kreislauf mit Messung des zentralen Venen- 298.614
drucks: Ohne kontinuierliche Messung der zentralvenosen Sauerstoffsattigung

8-931.1 Monitoring von Atmung, Herz und Kreislauf mit Messung des zentralen Venen- 32.790
drucks: mit kontinuierlicher Messung der zentralvenosen Sauerstoffsattigung

Die vorliegenden Daten aus den Jahren 2008 sowie 2010 und aus unterschiedlichen Quellen sind weitgehend
kongruent; daher ist von einer jahrlichen Zahl von ,einfachen“ZVK-Anlagen (konventionell, teilimplantiert, Port)
von mehr als 500.000 im stationaren Bereich auszugehen. Eine exakte Differenzierung zwischen Port-

Systemen und teilimplantierten ZVK ist allerdings anhand der derzeit giiltigen Kodes nicht moglich.

Die Anlage eines ZVK ist auch Bestandteil der ,Intensivmedizinischen Komplexbehandlung (OPS 8-980) und des
intensivmedizinischen Monitoring (OPS 8-931.). Eine aktuelle Auswertung der DRG-Statistik 2011 (aus dem
Krankenhaus entlassene vollstationare Patienten, einschlieBlich Sterbe- und Stundenfalle; n = 17.708.910)
ergab 949.131 Falle als Anzahl aller ZVK-Patienten mit mindestens einem der OPS-Kodes 8-831.0; 8-831.2; 8-
831.x; 8-831.y.

5 http://www.g-ba.de /institution /themenschwerpunkte /qualitaetssicherung /qualitaetsbericht/suche /qualitaetsberichte /
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Aus der Abrechnungsstatistik der Kassenarztlichen Bundesvereinigung ,,Haufigkeit Port-Katheter-Operationen,
Zeitraum: 3/2010 bis 2/2011* finden sich unter der Gebiihrenordnungsposition 31.2 (Ambulante OP) fiir die
OPS-Kodes 5-399.5 bis 5-399.7 eine Leistungshaufigkeit von 16.187 Fallen.

Unter den fiihrenden Indikationen zur Portanlage (Top-20 ICD in Fallen mit OPS 5-399.5, 3/2010 bis 2/2011)
beziehen sich ca. 80 % der ambulanten Diagnosen, die fiir Patienten angegeben worden sind, fiir die im gleichen
Zeitraum auch eine ambulante Implantation oder ein ambulanter Wechsel eines venosen Katheterverweil-
systems dokumentiert ist, auf den Bereich ,,Bosartige Neubildungen“ bzw. Chemotherapie. Eine eindeutige
Zuordnung der fiihrenden Indikationen kann hier nicht erfolgen, weil Mehrfachangaben moglich und Dauerdiag-
nosen enthalten sein konnen.

Sowohl fiir den ambulant privatarztlichen Bereich als auch fiir die ambulant erbrachten Leistungen am Kran-
kenhaus sind entsprechend valide Zahlen derzeit nicht verfligbar. Als erste, grobe Schatzung nimmt das AQUA-
Institut an, dass hier insgesamt eine vergleichbare Leistungshaufigkeit wie im stationaren Bereich zu verzeich-
nen ist.

Tabelle 4: Anzahl Arzte, die GOP nach Abschnitt 31.2 mit OPS aus 5-399.5 bis 5-399.7 abrechnen (Abrechnungsstatistik der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung 2010)

Abrechnungsgruppe Anzahl Arzte mit GOP + OPS
Anasthesiologie 15
Chirurgie 1.620
Gynakologie 138
Innere Medizin, facharztlich 72
Radiologie 9
Urologie 35
Sonstige Leistungserbringer 41

Auf Grundlage der vorliegenden Daten schatzt das AQUA-Institut die Anwendungshaufigkeit fir teilimplantierte
ZVKs und Ports ambulant und stationar auf ca. 125.000 Implantationen und Wechsel pro Jahr, wobei Port-
Systeme den weitaus groBeren Teil ausmachen sollten.

2.2.4. \Versorgungspfad

Um die Potenziale flir Qualitatsverbesserungen bei der Versorgung mit zentralen Venenkathetern systematisch
darstellen zu konnen, nutzt das AQUA-Institut das Konstrukt des Versorgungspfads. Der Versorgungspfad be-
schreibt einen idealtypischen Weg von definierten Patientengruppen mit seinen entscheidenden diagnosti-
schen und therapeutischen Leistungen in der zeitlichen Abfolge. Hiermit lassen sich die konkreten Qualitatszie-
le und Anforderungen, die patientenrelevanten Endpunkte, die relevanten Akteure und die medizinisch-
pflegerischen Interventionen inklusive der bekannten oder vermuteten Qualitatsdefizite auch grafisch in Form
eines Flussdiagramms darstellen.

Die Zielpopulation sind Patienten (einschlieBlich Neu- und Friihgeborene), die einen zentralen Venenkatheter
(konventioneller ZVK, teilimplantierter ZVK, Port) erhalten. Eine Besonderheit dieses QS-Verfahrens ist, dass der
ZVKnicht die primare Behandlung darstellt, sondern im Kontext der Behandlung unterschiedlichster Grunder-
krankungen zum Einsatz kommt. In Bezug auf das beauftragte Verfahren lassen sich folgende tbergeordnete
Qualitatsziele formulieren:

= Vermeidung ZVK-assoziierter Infektion
= Reduktion von Komplikationen durch ZVK-assoziierte Infektionen
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Anhand der iibergeordneten Qualitatsziele konnen Interventionsstellen entlang definierter Schritte des Versor-
gungspfades identifiziert werden. Diese sind im Abschnitt 2.3.1 ausfiihrlich erlautert.

In Abbildung 1 und Abbildung 2 sind Versorgungspfade fiir Patienten mit konventionellem ZVK sowie fiir Patien-
ten mit teilimplantiertem ZVK oder Port dargestellt. Sowohl in der Art der Anlage als auch in der Anwendungs-
dauer und damit in der Indikation unterscheiden sich konventionelle von teilimplantierten ZVKs (inkl. Ports). Aus
diesem Grund sind zur Darstellung der Versorgungssituation zwei Pfade erforderlich.

Versorgungspfad bei Patienten mit konventionellem ZVK

DerVersorgungspfad in Abbildung 1, der mit der Indikationsstellung beginnt und mit einer Kontrolle nach Ent-
fernung der GefaBkatheter endet, ist in folgende Phasen unterteilt:

= Phase der Anlage
= Phase bei liegendem ZKV
= Phase nach Entfernung des ZVK

Wahrend der Phase der Anlage des ZVK folgen auf die Indikationsstellung die Auswahl der Katheterart, die Wahl
der Insertionsstelle und die Anlage des ZVK.

In der Phase bei liegendem ZVK wird differenziert zwischen Versorgung liber den ZVK, Kontrolle und Pflege
sowie Entfernung des ZVK. Bei Vorliegen von Infektionszeichen oder bei Korrekturbedarf erfolgt eine vorzeitige
Entfernung des ZVK, an die eine Blutkulturdiagnostik anschlieBt. Bei komplikationslosem Verlauf erfolgt die
reguldre Entfernung des ZVK.

Zwei Tage nach Entfernung des ZVK erfolgt eine Uberpriifung auf Infektionszeichen; bei komplikationslosem
Verlauf endet die Therapie in direktem Anschluss daran. Liegen zwei Tage nach Entfernung Anzeichen einer
Infektion vor, folgt eine Blutkulturdiagnostik. Bestatigt sich dabei das Vorliegen einer Sepsis oder Infektion folgt
eine adaquate Therapie.

Versorgungspfad bei Patienten mit teilimplantiertem ZVK oder Port
DerVersorgungspfad in Abbildung 2 ist in vier Phasen unterteilt:

= Praimplantationsphase

= Periimplantationsphase
= Postimplantationsphase
= Postexplantationsphase

Der Pfad beginnt mit der Indikation, die der behandelnden Arzt in der Praimplantationsphase stellt. Hier schlieBt
die Periimplantationsphase an, in der die Zustandigkeit zum Operateur wechselt. Sie ist differenziert in die Indi-
kationspriifung, die Patientenaufklarung, die Auswahl des Portsystems, die Wahl der Implantationsstelle und in
die Implantation des Ports.

In der Postimplantationsphase liegt die Zustandigkeit in der regularen Versorgung wieder beim behandelnden
Arzt. Beginnend mit der Kontrolle und Pflege des Ports erfolgt bei komplikationslosem Verlauf die Versorgung
uber den Port und endet regular mit dessen Entfernung. Liegen Komplikationen vor, fiihren diese zu Behand-
lung, Korrektur oder vorzeitiger Entfernung.

Mit der Portentfernung durch den Operateur endet die Postimplantationsphase und die Postexplantationsphase
beginnt. Besteht derVerdacht auf eine Infektion, fiihrt dieser zur Blutkulturdiagnostik, ggf. zu einer Therapie der
Sepsis und abschlieBend zum Therapieende. Ein komplikationsloser Verlauf fiihrt zwei Tage nach Portentfernung
zu einer Kontrolle und ohne Vorliegen von Infektionszeichen zum Therapieende. Werden Infektionszeichen ent-
deckt, werden eine Blutkulturdiagnostik und ggf. eine Sepsistherapie vorgenommen.
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2.3. Potenziale fiir Qualitatsverbesserungen

2.3.1. Anséatze zur Qualitatssicherung

Diverse Studien haben gezeigt, dass bis zu zwei Drittel der ZVK-assoziierten Sepsis-Falle durch geeignete MaB-
nahmen verhindert werden konnten (Murphy et al. 2010; Pronovost et al. 2010; Pronovost et al. 2006). Durch
konsequente Einhaltung evidenzbasierter MaBnahmen - bezogen auf Indikationsstellung, Anlage und Pflege -
kann das Auftreten von Katheter-induzierten Infektionen um ca. 50 % gesenkt werden (Srinivasan et al. 2011;
Gastmeier et al. 2006). Bereits im Jahr 2002 haben das RKI bzw. die KRINKO, die CDC sowie das Healthcare
Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) und die HICPAC/SHEA/APIC/IDSA Hand Hygiene
Task Force entsprechende Leitlinien erstellt (Boyce et al. 2002; KRINKO 2002; O'Grady et al. 2002). Die CDC-
Leitlinien wurden 2011 aktualisiert (O'Grady et al. 2011). Ihnen liegen alle verfligbaren hochwertigen Studien
(RCT) und Metaanalysen zugrunde, die bis Anfang 2011 publiziert wurden. Alle Empfehlungen sind mit einer
Evidenz-Einstufung hinterlegt, wobei sich die amerikanischen Evidenz-Kategorien (CDC) geringfiigig von denen
des RKI unterscheiden (siehe hierzu die Vergleichstabelle der Evidenzgrade und Empfehlungsstarken zum
Indikatorenregister, Anhang A.2.3.).

Die RKI- bzw. CDC-Empfehlungen wurden praktisch unverandert in verschiedene andere deutschsprachige
Leitlinien ibernommen (DGHO 2012; DGHO 2011; Jauch et al. 2007) und gelten mit geringen Unterschieden fir
alle zentralvenosen Kathetersysteme.

In derVersorgung der ZVKs beschreiben die Leitlinienempfehlungen letztlich die entscheidenden Interventions-
stellen in Bezug auf die beiden iibergeordneten Qualitatsziele: die Vermeidung ZVK-assoziierter Infektionen und
die Reduktion von Komplikationen. Anhand der definierten Interventionsstellen ergeben sich Hinweise auf die
Potenziale zur Qualitatsverbesserung. Im Folgenden werden die im Hinblick auf die Vermeidung ZVK-assoziierter
Infektionen relevanten Qualitatsaspekte naher erlautert. Sofern sich aus der weiteren verfligbaren Literatur
Qualitatsdefizite hinsichtlich der genannten Interventionsstellen ableiten lassen, werden diese dargestellt.

Die jeweiligen Interventionsstellen wurden numerisch gekennzeichnet und in den Versorgungspfad fir Patien-
ten mit konventionellem ZVK (Abbildung 1) bzw. in den Versorgungspfad fiir Patienten mit teilimplantiertem ZVK
bzw. Port (Abbildung 2) eingeordnet. Zu beachten ist, dass manche Aspekte spezifisch fiir einen der beiden
Versorgungspfade sind und somit nicht alle Aspekte in beiden Pfaden dargestellt sind.

Indikationsstellung (1) und tégliche Uberpriifung der Indikation (6)

Die Anlage eines zentralvendsen GefaBzugangs kann im Rahmen lebenserhaltender medizinischer MaBnahmen
zwingend erforderlich sein. Allerdings werden Patienten damit dem Risiko einer ZVK-assoziierten Infektion aus-
gesetzt (Maki et al. 2006 [SR]). Die medizinische Begriindung fiir die Anwendung eines zentralen Venenkathe-
ters muss daher besonders sorgfaltig erfolgen. Die Indikationsstellung und korrekte Auswahl des
Kathetersystems obliegt dem behandelnden Arzt und sollte sich an den Tabelle 1 aufgefiihrten Kriterien orien-
tieren (DGHO 2012; O'Grady et al. 2011; Jauch et al. 2007; KRINKO 2002).

Die Verweildauer eines Katheters stellt einen Risikofaktor fiir eine Infektion dar (Sengupta et al. 2010;
Garnacho-Montero et al. 2008; McLaws et al. 2005; Safdar et al. 2002). Bei konventionellen ZVKs sollte die
Indikation fiir den Verbleib des Katheters deshalb taglich liberpriift werden, um die Liegezeit so kurz wie mog-
lich zu halten. Teilimplantierte ZVKs und Ports werden in der Regel fiir langfristigere TherapiemaBnahmen ange-
wendet, sodass deren Indikation nicht taglich Gberprift werden muss. Verschiedene Studien kommen zu dem
Ergebnis, dass die Indikation fiir einen konventionellen ZVK bei einem relativ hohen Anteil der Patienten in den
jeweils untersuchten Einrichtungen nicht taglich gegeben war (Tejedor et al. 2012; Tiwari et al. 2011; Cload et al.
2010; Trick et al. 2004).

Wahl der Insertionsstelle (2)

Die bakterielle Kontamination bei Katheterinsertion stellt eine der wichtigsten Ursachen fiir eine Katheter-
assoziierte Kolonisation und Infektion dar (Deshpande et al. 2005; Darouiche et al. 1997). An derV. femoralis
besteht im Vergleich zu allen anderen Insertionsstellen fiir konventionelle ZVK nachweislich das hochste Infek-
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tionsrisiko (Merrer et al. 2001). Um Infektionen zu begrenzen, sollte dieser GefaBzugang moglichst vermieden
werden (O”Grady et al. 2011; Schulz-Stiibner 2011).

Hinsichtlich der viel diskutierten Frage, ob grundsatzlich die V. subclavia als Insertionsstelle gegeniiber der

V. jugularis zu bevorzugen ist, gibt es keine einheitlichen Aussagen in den Leitlinien. Die Ergebnisse einiger
Studien lassen darauf schlieBen, dass die bakterielle Kolonisationsrate bei der Insertion in die V. subclavia am
geringsten ist (Gowardman et al. 2008; Goetz et al. 1998). Auch eine Reihe von Leitlinien empfiehlt, aus infek-
tionspraventiver Sicht die V. subclavia gegenuber derV. jugularis vorzuziehen (0" Grady et al. 2011; DGHO 2010;
Jauch et al. 2007; KRINKO 2002). Die im Marz 2012 publizierten Leitlinien der American Society of
Anesthesiologists (ASA) kommen auf Grundlage eines systematischen Reviews hingegen zu dem Schluss, dass
sich flr die Bevorzugung derV. subclavia keine Evidenz findet.

Aseptische Anlage des ZVK (3)

Das Risiko fiir eine ZVK-assoziierte Sepsis kann durch die entsprechende Anwendung von HygienemafBnahmen
bei der Katheterinsertion vermindert werden. Die CDC-Leitlinien und KRINKO-Empfehlungen zur Pravention von
GefaBkatheter-assoziierten Infektionen empfehlen, die Anlage eines ZVK (konventionelle und teilimplantierte
ZVKs, PICC-Line-Katheter) unter streng aseptischen Bedingungen vorzunehmen. ZVKs, die nicht unter asepti-
schen Bedingungen gelegt worden sind (z.B. in Notfallsituationen), sollten so schnell wie moglich wieder ent-
fernt werden. Eine randomisiert kontrollierte Studie von Raad et al. (1994) sowie weitere Studien (Wheeler et al.
2011; Galpern et al. 2008; Pronovost et al. 2006 [KS]) wiesen libereinstimmend nach, dass die Anwendung von
MaBnahmenbiindeln (Handedesinfektion, Mund-Nasenschutz, sterile Handschuhe, steriles Abdecktuch etc.) zu
einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen fiihren kann.

Eine Befragung der verantwortlichen Fachkrafte auf allen an KISS teilnehmenden Intensivstationen ergab, dass
die angeratenen PraventionsmafBnahmen bei der ZVK-Anlage nur auf weniger als der Halfte (43 %) der befragten
Intensivstationen umgesetzt wurden. In nur 84 % der befragten Einrichtungen lagen schriftlich fixierte Quali-
tatsstandards zur Anlage eines ZVK vor (Vonberg et al. 2005).

Pflege eines ZVK (einschlieBlich Port) (4)

Adaquate HygienemaBnahmen bei der Pflege eines ZVK fiihren zu einer Verringerung der ZVK-assoziierten Sep-
sis. JederVerbandwechsel bei einem Patienten mit einem zentralvendsen Zugang (Port eingeschlossen) ist
aseptisch durchzufiihren (O'Grady et al. 2011 ; Coopersmith et al. 2002; KRINKO 2002). Bei der Punktion eines
Ports und der Konnektierung des Infusionssystems sind aseptische Bedingungen ebenfalls zwingend notwen-
dig, um das Infektionsrisiko zu minimieren. Infusionssysteme sind in regelmaBigen Abstanden zu wechseln
(Teichgraber et al. 2011; Jauch et al. 2007 [LL]).

Damit eine mogliche Infektion des Katheters friihzeitig erkannt und behandelt wird, muss die klinische Situati-
on des Patienten beobachtet und die Insertionsstelle regelmaBig auf Entziindungszeichen uberpriift werden
(O'Grady et al. 2011; KRINKO 2002).

Shapey et al. (2009) untersuchten in einer prospektiven Beobachtungsstudie, inwieweit das medizinische Per-
sonal mit evidenzbasierten MaBnahmen in der Pflege von ZVKs vertraut ist und diese anwendet. In rund 45 %
der beobachteten Félle wurden die Empfehlungen nicht eingehalten.

Vorbereitung und Applikation von Parenteralia (5)

Die Vorbereitung und Applikation von Parenteralia im Rahmen einer Infusionstherapie muss zwingend unter
aseptischen Bedingungen erfolgen (Schenck et al. 2012; Jauch et al. 2007 [LL]). In der KRINKO-Empfehlung
~Anforderung an die Hygiene bei Punktion und Injektion“ wird dargestellt, dass eine Nichtbeachtung der Grund-
regeln der Asepsis bei der Zubereitung von Medikamenten und ihrer Applikation in der Vergangenheit immer
wieder zu nosokomialen Infektionen gefiihrt hat (KRINKO 2011)

Mikrobiologische Diagnostik (7)

Eine Sepsis als potenziell lebensgefahrliche Komplikation sollte moglichst friihzeitig erkannt und adaquat be-
handelt werden. Der kulturelle Nachweis eines Keims und die Kenntnis seiner Antibiotikaempfindlichkeit er-
moglichen eine gezielte antibiotische Therapie, die zu einem besseren Verlauf und einer Senkung der Sterblich-
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keit beitragen konnen (Seifert et al. 2007). Unabhangig von der Art des zentralvendsen Zugangs ist daher eine
adaquate Blutkulturdiagnostik unerlasslich, wenn der Verdacht auf eine Infektion besteht. Um eine moglichst
hohe Nachweisrate zu gewahrleisten, sollten bei jeder Blutentnahme zur Durchfiihrung einer Blutkultur eine
aerobe und eine anaerobe Blutkulturflasche beimpft werden. Bei Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis wird
dariber hinaus die Entnahme sogenannter gepaarter Blutkulturen empfohlen, d.h. die parallele Entnahme je-
weils eines Blutkultursets (aerobe und anaerobe Blutkulturflasche) tiber den ZVK (Port eingeschlossen) und
uber eine periphere Vene. Dies ermdglicht die Anwendung quantitativer Blutkulturtechniken, mit denen sich
herausfinden lasst, ob die Sepsis ZVK-assoziiert ist (AWMF 2010b; DGHO 2010; Seifert et al. 2007). Im Rahmen
der Einsendung einer Blutkultur zur Diagnostik in ein Labor ist es weiterhin erforderlich, dass der Anforderungs-
schein vollstandig vom Einsender ausgefiillt wird. Mithilfe der Angaben im Anforderungsschein kann das Labor
Entscheidungen hinsichtlich der Wahl der Bebriitungsdauer, des eventuellen Einsatzes von Spezialmedien und
der eventuellen Anlage von Subkulturen treffen. Zudem werden die Angaben zwingend fiir die Interpretation der
kulturellen Ergebnisse benotigt (Seifert et al. 2007).

Auf Intensivstationen in Deutschland werden mit 55 Blutkulturen pro1000 Patiententage deutlich weniger Blut-
kulturen entnommen als im europaischen Durchschnitt (82 Blutkulturen pro 1000 Patiententage) (Hansen et al.
2009). Wird die Zahl der Blutkulturabnahmen bei allen stationaren Patienten betrachtet, so liegt Deutschland
im unteren europaischen Viertel (ECDC 2010). Darauf beruht die Annahme, dass die mikrobiologische Diagnos-
tik nicht immer leitliniengerecht erfolgt.

MaBnahmen bei Infektion (8)

Besteht der klinische Verdacht auf eine Sepsis, die durch einen konventionellen ZVK hervorgerufen ist, sollte
derZVKin der Regel sofort entfernt bzw. neu angelegt werden (Jauch et al. 2007 [LL]; O'Grady et al. 2002).
GemanB den Empfehlungen verschiedener Leitlinien (Mermel et al. 2009 [LL]; Jauch et al. 2007 [LL]) hangt das
rasche Entfernen des ZVK nicht von den mikrobiologischen Befunden ab, sondern muss nach klinischen Kriteri-
en erfolgen: Treten bei einem Patienten Zeichen oder Symptome einer akuten Sepsis in Verbindung mit Organ-
dysfunktion oder mit hamodynamischer Instabilitat auf, muss der Katheter entfernt werden. Auch bei eindeuti-
gen lokalen Infektzeichen wie Hautrotung oder eitriger Sekretion ist der Katheter sofort zu entfernen (Mermel et
al. 2009 [LL]; Jauch et al. 2007 [LL]). Im Falle von Infektionen bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem ZVK
kann unter bestimmten Bedingungen von diesem Vorgehen abgewichen werden. Begriindet wird dies unter
anderem damit, dass die Entfernung des Katheters - insbesondere bei Patienten ohne alternativen GefaBzu-
gang - problematisch sein kann (Mermel et al. 2009 [LL]; Vescia et al. 2008 [SR]; Jauch et al. 2007 [LL]; Bouza
et al. 2002).

Bei Vorliegen einer Infektion ist eine addquate Antibiotikatherapie erforderlich, um eine optimale Behandlung zu
gewahrleisten. Eine Multicenter-Studie mit Daten von insgesamt 108 Krankenh&ausern aus Europa, Kanada und
den USA hat den Einfluss der (Un-)Angemessenheit in Bezug auf Art und Zeitpunkt des verabreichten Antibioti-
kums bei Patienten mit schwerer Sepsis oder friihem septischem Schock untersucht. Das Ergebnis war eine
deutlich erhohte Sterblichkeit bei inadaquater Antibiotikatherapie (39 % Sterblichkeitsrate im Vergleich zu 24 %
bei Patienten mit angemessener Antibiotikatherapie) (Harbarth et al. 2003 [KS]).

Schulung des Personals (9)

Um Infektionen und Komplikationen zu vermeiden, sind aktuelle und evidenzbasierte Kenntnisse iiber Ubertra-
gungswege und Praventionsstrategien besonders relevant (Schulz-Stiibner 2011; Rupp et al. 2004). In einer
Reihe von Studien konnte nachgewiesen werden, dass die Schulung von Mitarbeitern und das Umsetzen von
Praventionsstrategien zu signifikanten Reduktionen von Infektionsraten und Komplikationen fiihrte (Barsuk et
al. 2009 [KS]; Zingg et al. 2009 [KS]; Ramritu et al. 2008 [MA]; Sherertz et al. 2000). Leitlinien empfehlen, dass
die Anlage und die Handhabung zentralvenoser GefaBzugange nur von geschultem Personal durchzufiihren
sind. Daher werden regelmaBige Schulungen von Arzten und Pflegekraften beziiglich der Indikationsstellung,
der aseptischen Anlage sowie der Pflege zentralvendser Katheter empfohlen (O'Grady et al. 2011; DGHO 2010;
KRINKO 2002).

Ubergreifende HygienemaBnahmen (10)

Neben den bisher genannten Aspekten gibt es tbergreifende HygienemaBnahmen, die an mehreren Stellen im
Versorgungspfad bzw. grundsatzlich hinsichtlich der Vermeidung ZVK-assoziierter Infektionen eine Rolle spie-
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len. Hierzu zahlen die hygienische Handedesinfektion, die Verwendung steriler Handschuhe sowie eine adaqua-
te Flachendesinfektion.

Hinsichtlich der Handehygiene im Rahmen der Insertion und Pflege eines (teilimplantierten) ZVK sowie eines
Ports empfehlen nationale und internationale Leitlinien (DGHO 2011; O'Grady et al. 2011; Schulz-Stiibner 2011,
KRINKO 2002) die hygienische Handedesinfektion:

= vor dem Anlegen der bei derZVK-Insertion erforderlichen Schutzkleidung

= vorund nach der Durchfiihrung eines Verbandwechsels zur Sicherstellung der aseptischen Rahmenbedin-
gungen

= vor Manipulationen am ZVK-System (Konnektierung/Diskonnektierung)

= vorund nach der Palpation der Einstichstelle

Die Verwendung steriler Handschuhe ist bei der Insertion eines ZVK fester Bestandteil eines Blindels an emp-
fohlenen HygienemaBnahmen (O'Grady et al. 2011; KRINKO 2002). Des Weiteren wird empfohlen, bei der Port-
punktion sterile Handschuhe zu tragen (KRINKO 2002). Das Tragen von Handschuhen sollte dabei die Hande-
hygiene /-desinfektion nicht ersetzen, sondern erganzen.

Die Reinigung und Desinfektion von Flachen in medizinischen Bereichen, mit denen die Patienten und das Per-
sonal umgeben sind (unbelebte Flachen), dient zum einen einer generellen Sauberkeit, ist zum anderen aber
auch eine wichtige MaBnahme zur Infektionsverhiitung (AWMF 2010a). Die Flachendesinfektion stellt einen
Baustein im Multibarrieresystem zur Infektionspravention dar, mit dem Ziel, die Keime auf den Flachen abzuto-
ten und so die Weiterverbreitung der Erreger zu unterbinden sowie eine mogliche Infektionskette zu unterbre-
chen (AWMF 2010a).

Patienteninformation (11)

In randomisiert kontrollierten Studien zeigte sich, dass die Infektionsrate bei Patienten mit Port effektiv gesenkt
werden konnte, wenn die Patienten im Rahmen speziell entwickelter Schulungsprogramme (Mgller et al. 2005;
Smith et al. 2003; Smith et al. 2002) gut liber die Handhabung ihres Ports informiert wurden und diese unter
Anleitung ausfiihrlich gelibt haben.
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2.3.2. Leitlinien und gesetzliche Bestimmungen

Das Infektionsschutzgesetz in seiner Neufassung vom 4. August 2011 verpflichtet die Leiter von stationaren wie
auch ambulanten Einrichtungen sicherzustellen, ,dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbrei-
tung von Krankheitserregern [...] zu vermeiden® (§23, Abs. 3). Dabei sind die vom Robert Koch-Institut festge-
legten Arten von nosokomialen Infektionen® und das Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resisten-
zen fortlaufend in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und zu bewerten. Insbesondere wird darauf
hingewiesen, dass aus diesen Erkenntnissen auch sachgerechte Schlussfolgerungen in Bezug auf erforderliche
PraventionsmaBnahmen zu ziehen und diese dem Personal mitzuteilen und auch umzusetzen sind.

Durch die Neuregelungen im Infektionsschutzgesetz wurden alle Bundeslander verpflichtet, bis zum 31. Méarz
2012 Rechtsverordnungen sowohl fiir Krankenhauser als auch fiir andere (ambulante) medizinische Einrichtun-
gen zu erlassen. Dies soll zu einer Standardisierung der Landerverordnungen fiihren. VerstoBe gegen die Ve-
rordnungsvorschriften der Lander werden als Ordnungswidrigkeit geahndet.

Weitere wichtige Anderungen sind in §23 IfSG formuliert:

1. Die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) erhalten
verbindlichen Charakter. Leiter von Krankenh&usern und Einrichtungen fiir ambulantes Operieren werden zur
Durchfiihrung der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen PraventionsmaBnahmen
verpflichtet.

2. Eine vergleichbare Regelung gilt auch fiir die neu zu griindende Kommission Antiinfektiva, Resistenz und
Therapie (ART). Die Kommission wird Empfehlungen mit allgemeinen Grundsatzen fiir Diagnostik und anti-
mikrobielle Therapie erstellen, insbesondere bei Infektionen mit resistenten Erregern. Es soll sichergestellt
werden, dass ,Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend aufgezeichnet, unter Bertick-
sichtigung der lokalen Resistenzsituation bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des
Einsatzes von Antibiotika gezogen werden®.

3. Die ,Leiter von Krankenhdusern und anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens®“ werden verpflichtet,
Hygieneplane auszuarbeiten. Dazu zahlen Reha-Kliniken, Dialyseeinrichtungen, Tageskliniken, stationare
Pflegeheime, nicht aber Arztpraxen allgemein (obwohl das IfSG dies den Landern ermdglicht). Auch die Lei-
ter von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren konnen zur Festlegung von Hygieneplanen verpflichtet wer-
den.

Die Empfehlungen beider Kommissionen sind stetig weiterzuentwickeln, wobei aktuelle infektionsepidemiologi-
sche Daten zu beriicksichtigen sind. Der Stellenwert der KRINKO-/ART-Empfehlungen wird §23 Abs. 3 IfSG
deutlich gemacht: ,Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermu-
tet, wenn jeweils die veroffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert
Koch-Institut beachtet worden sind.*

Die Einhaltung bzw. Umsetzung des IfSG obliegt den Gesundheitsamtern als vor Ort tatige Behorde des offent-
lichen Gesundheitsdienstes. Es gibt sowohl Landes- als auch kommunale Gesundheitsamter, je nach Landes-
gesetzgebung. Arztpraxen konnen, missen aber nicht durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch liber-
wacht werden.

Weiterhin bestehen folgende gesetzliche Dokumentations- und Meldepflichten an das RKI und Gesundheitsam-
ter flir Krankenhauser und medizinische Einrichtungen:
= spezielle Erkrankungen (namentlich/nicht-namentlich, Erkrankung/Tod) (§6, 7 IfSG)

= sowie ,gehduftes Auftreten nosokomialer Infektionen, bei dem ein epidemiologischer Zusammenhang wahr-
scheinlich ist oder vermutet wird“ (§6(3) IfSG)

¢ (Gef4Bkatheter-assoziierte) Sepsis, (Beatmungs-assoziierte) Pneumonien, (Harnwegkatheter-assoziierte) Harnweginfektion, postoperative
Wundinfektionen nach bestimmten Indikator-Operationen.
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fortlaufend zu erfassen und auf Nachfrage dem Gesundheitsamt vorzulegen (im RKI anonym zusammenge-
fihrt): ,nosokomiale Infektionen, Krankheitserreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen und Art
und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs” (§23 IfSG)

Die neuen Landerverordnungen sollen auch den sektoreniibergreifenden Informationsfluss zur Verhiitung von
nosokomialen Infektionen und Resistenzen im Lauf der Patientenbehandlung (Verlegung/
Entlassung/Uberweisung) regeln.

2.3.3. Bestehende Qualititsprojekte

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.

2.3.3.1. Aligemeine Projekte zur Vermeidung nosokomialer Infektionen

= 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 statio-
naren 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.
Sobald eine laborgestiitzte Datenerfassung im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im-
plementiert werden kann, sollte die Integration der ARS-Daten gepriift und, soweit sinnvoll, auch umgesetzt
werden.

= SARI: Surveillance der Antibiotika-Anwendung und der baktieriellen Resistenzen auf Intensivstationen
SARI? ist Teil des Forschungsnetzwerkes SIR (Spread of nosocomial Infections and Resistant pathogens),
das sich mit der Ausbreitung von nosokomialen Infektionen und resistenten Infektionserregern beschaftigt.
Es erfasst die Anwendungsrate von Antibiotika und das Auftreten von Multi-Resistenten-Pathogenen-
Bakterien (MRPB) auf Intensivstationen. SARI startete im Februar 2000 auf 12 Intensivstationen, inzwischen
nehmen ca. 100 Stationen daran teil. Die Ergebnisse werden den jeweiligen Intensivstationen riickgemeldet.

= WHO-Modell ,My 5 Moments of Hand Hygiene*
Die Weltgesundheitsorganisation hat im Rahmen ihrer weltweiten Kampagne ,Clean Care is Safer Care® mit
ihren ,My Five Moments on Hand Hygiene“ die Indikationen zur Handehygiene definiert und die Handehy-
giene als vorrangiges Ziel zur Verbesserung der Patientensicherheit propagiert. Das WHO-Modell ist ein Bei-
spiel fiir die praxisnahe Umsetzung einer Richtlinie. Dabei wird eine groBe Zahl von einzelnen Indikationen
zur Handedesinfektion in 5 Indikationsgruppen zusammengefasst (Sax et al. 2007).

’vgl.: www.bundesgesundheitsministerium.de /fileadmin /dateien /Publikationen/Gesundheit /Broschueren /Deutsche
Antibiotika_Resistenzstrategie DART 11033 1.pdf (letzter Zugriff am 31.08.2012).

8 vgl. https:/ /ars.rki.de /Projekt.aspx (letzter Zugriff am 31.08.2012).

? vgl. http:/ /sari.ipse-freiburg.de (letzter Zugriff am 31.08.2012).
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Aktion Saubere Hande

In Anlehnung an die WHO-Kampagne haben das Aktionsbundnis Patientensicherheit, die Gesellschaft fur
Qualitatsmanagement in der Gesundheitsversorgung e.V. und das Nationale Referenzzentrum fiir die
Surveillance von nosokomialen Infektionen die Kampagne ,,Aktion Saubere Hande“'° fiir deutsche Gesund-
heitseinrichtungen ins Leben gerufen. Diese hat das Ziel, die Bereitschaft zur Handedesinfektion in deut-
schen Krankenhadusern zu verbessern und auf diese Weise die Zahl der im Krankenhaus erworbenen Infek-
tionen zu senken.

2.3.3.2. KISS: Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

Das Uberwachungssystem KISS wurde seit 1996 gemeinsam durch das Nationale Referenzzentrum fiir Kran-
kenhaushygiene'' und das Robert Koch-Institut aufgebaut. KISS erfasst seit 1997 nosokomiale Infektionen in
deutschen Krankenh&usern auf freiwilliger Basis. Daraus resultieren die zurzeit umfangreichsten Daten zur
Inzidenz von nosokomialen Infektionen in Deutschland. 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 konnen auch von anderen Krankenhausern als Orientierung fiir das eigene interne Quali-
tatsmanagement genutzt werden.

Das modular aufgebaute KISS ist als Surveillance abgestimmt auf die interne Qualitatssicherung und konzen-
triert sich derzeit auf postoperative Wundinfektionen bei ausgewahlten ,Indikatoroperationen“ sowie auf ,de-
vice-assoziierte® Infektionen in Intensivstationen, d.h. Sepsis in Assoziation mit der Anwendung von zentralen
Venenkathetern, Pneumonien bei beatmeten Patienten und Harnwegsinfektionen bei Patienten mit Harnwegka-
thetern.

Das KISS-Konzept umfasst derzeit 10 Module.

= DEVICE-KISS: Patienten mit ZVK oder Harnwegkatheter oder maschineller Beatmung auf Nicht-
Intensivstationen

= ITS-KISS: Patienten auf Intensivstationen

= OP-KISS: Operierte Patienten

= NEO-KISS: Friihgeborene auf neonatologischen Intensivstationen

= ONKO-KISS: Patienten mit Knochenmarktransplantation

= AMBU-KISS: Ambulant operierte Patienten (postoperative Wundinfektion)

= MRSA-KISS: Modul fiir Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (Infektion)

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

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

= MRE-KISS: Modul zur Erfassung einer Kolonisation mit multiresistenten Erregern

Die Module DEVICE, ITS, und NEO beinhalten die Erfassung ZVK-assoziierter Infektionen und liefern deutsch-
landweit Surveillance-Daten zur ZVK-assoziierten Sepsis.

Insgesamt sind durch KISS inzwischen Daten zu mehr als 400.000 Patienten aus ca. 1000 Krankenhausern,
darunter 534 Intensivstationen, und 133 ambulant operierenden Einrichtungen erhoben worden.

Bei den genannten, bestehenden Qualitatsprojekten, mit Ausnahme der ,,Aktion Saubere Hande“ werden
Surveillance-Daten gesammelt, die einen wichtigen Beitrag zur internen Qualitatssicherung liefern konnen und
damit zur Infektionspravention darstellen. Zur externen Qualitatssicherung, insbesondere zum Einrichtungsver-
gleich, sind Surveillance-Daten nur sehr eingeschréankt geeignet. Sinnvoll ware eine Verkniipfung von

1% vgl. www.aktion-sauberehaende.de (letzter Zugriff am 31.08.2012).
" vgl. www.nrz-hygiene.de (letzter Zugriff am 31.08.2012).
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Surveillance und externer Qualitatssicherung. Dafiir gibt es derzeit jedoch noch keinerlei Konzepte und eine
Realisierung erscheint hochst unwahrscheinlich, solange eine sektoreniibergreifende Qualitatssicherung zur
Infektionspravention nicht etabliert ist. Die Problematik der gemeinsamen Datennutzung bestehender QS-
Projekte und der externen sektoreniibergreifende Qualitatssicherung nach §137a SGBV wird in Abschnitt 9.3
ausflhrlicher dargestellt.
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3. Methodik

3.1. Ablauf der Entwicklung

Der Entwicklungsprozess fiir die Qualitatsindikatoren, die Instrumente und die notwendige Dokumentation
beinhaltete folgende Teilprozesse:

= Informationsbeschaffung

= Informationsbewertung

= Auswahl der Experten

= Panelverfahren

= Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation
= Erstellung des Vorberichts

= Stellungnahmeverfahren

= Erstellung des Abschlussberichts

3.2. Angewandte Methoden

3.2.1. Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung umfasste die nachfolgend aufgefiihrten Bearbeitungsphasen. Es wurde grundsatz-
lich unterschieden zwischen Vor- und Hauptrecherche. Die Patientenperspektive war integraler Bestandteil der
Informationsbeschaffung. Ihre Besonderheiten wurden sowohl bei der Vor- als auch bei der Hauptrecherche
beriicksichtigt.

Vorrecherche

Die Vorrecherche im Rahmen der Entwicklungsleistungen diente zunachst der Konkretisierung eines Versor-
gungsmodells in Bezug auf das beauftragte Thema. Dieses Modell war grundlegend fiir die Hauptrecherche bzw.
fir die Festlegung der geeigneten Suchstrategie fiir die systematische bibliographische Recherche. Um den
Uberblick tiber den aktuellen Stand des vorhandenen Wissens zum Thema zu gewinnen, wurde in derVorre-
cherche nach entsprechenden Quellen in HTA- und Leitliniendatenbanken gesucht. Fiir die Suche nach aggre-
gierter Evidenz wurde zudem auf die Cochrane Database of Systematic Reviews zuriickgegriffen. Weitere detail-
lierte Informationen uber die Zielpopulation, den Technologiestatus und den Etablierungsgrad des Verfahrens,
therapie- und patientenrelevante Endpunkte sowie die Versorgungssituation (Strukturen, beteiligte Disziplinen,
Versorgungsdefizite usw.) wurden aktuellen Publikationen entnommen.

Von besonderer Bedeutung war es zu ermitteln, wie sich derVersorgungsprozess als Ganzes darstellt und an
welchen Stellen es Moglichkeiten zur Einflussnahme auf die Qualitat der Versorgung gibt. Aufgrund der Komple-
xitat des Themas wurde vor Beginn des eigentlichen Entwicklungsprozesses ein sogenannter Scoping-
Workshop vorgeschaltet. Ziel dieses Workshops war es, nicht nur einen Uberblick zum aktuellen Stand der Di-
agnose- und Therapieverfahren, sondern auch erganzende Erkenntnisse zu den Qualitatsaspekten der Versor-
gung, zu aktuellen Qualitatsprojekten und zu den zu erwartenden Problemfeldern bei der Qualitatsbetrachtung
zu gewinnen.

Im Einzelnen geben die Ergebnisse derVorrecherche Auskunft tber:

= den aktuellen Wissensstand zum Thema und die epidemiologische Ausgangslage

= die Versorgungskette und ihre etwaigen Besonderheiten

= die zur Anwendung kommenden Technologien und medizinischen Prozeduren (Technologiestatus)
= die beteiligten Fachdisziplinen und Akteure

= die Zielpopulation (Personengruppen mit entsprechenden Erkrankungen)

= die therapie- und patientenrelevanten Endpunkte

= mogliche Versorgungs- und/oder Qualitatsdefizite
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Hauptrecherche

Im Anschluss an die Vorrecherche wurden fiir die Hauptrecherche folgende drei Saulen (siehe Abbildung 3) zum
Aufbau des bibliographischen Recherchemodells festgelegt:

Séaule | Zielpopulation: Patienten, die fir eine notwendige medizinische Behandlung voriibergehend bzw. lan-
gerfristig mit einem zentralen GefaBkatheter bzw. einem Port versorgt werden.

Saule Il Versorgungsleistung (Technologie): Enthalt mogliche und/oder notwendige (Praventions-) MaBnah-
men im Rahmen derVersorgung von Patienten mit einem zentralen GefaBkatheter (Hygiene, Pflege und Umgang
mit zentralvendsen Kathetern, mikrobiologische Diagnostik, ,,Antibiotic Stewardship®, Surveillance, Schulung
des Personals) sowie die angemessene Indikationsstellung.

Saule Il Relevante Evaluationsfelder: Enthalt relevante Outcomes beziiglich derVersorgungsleistung bei
Patienten mit einem zentralen GefaBkatheter (ZVK-assoziierte Infektionen, Patientensicherheit, Mortalitat, Re-
sistenzen) sowie Aspekte der Patientenperspektive.

Die Suchfelder orientieren sich am Qualitatsmodell des AQUA-Instituts und integrieren gleichwertig folgende
Dimensionen, die im Fokus der Entwicklung von Verfahren der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
stehen:

= Effektivitat

= Patientensicherheit

= Patientenorientierung
= Zugang/Koordination

Fir jede Saule wurden unter Nutzung des datenbankspezifischen Thesaurus (MeSH-Terms, Emtree) die ent-
sprechenden Suchbegriffe festgelegt. Die dritte Saule ist weitgehend generisch, die Saulen 1 und 2 enthalten
themenspezifische Begriffe. Die verfahrensspezifischen Suchmodelle sind in Anhang A.3 dokumentiert.

Ay
Siule 1 Siule 2 Sdule 3
Zielpopulation Versorgungs- relevante
leistung Evaluations-
AND (Technologie) | AND felder
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
or or or
Suchbegriff Suchbegriff Suchbegriff
- @@ - - @ @

Abbildung 3:Recherchemodell fiir die systematische Hauptrecherche
3.2.2. Informationsbewertung

Bibliografische Datenbankrecherche

Aus den Suchergebnissen der bibliographischen Datenbankrecherche wurde mithilfe eines mehrstufigen Aus-
wahlprozesses die relevante Literatur ermittelt. Dieser wichtige Bearbeitungsschritt wurde gemaB AQUA-
Methodenpapier durch zwei Wissenschaftler vorgenommen, die die ermittelte Literatur unabhangig voneinander
bewerteten. Die Auswahl der relevanten Quellen erfolgte nach den folgenden verfahrensspezifisch definierten
Ausschlusskriterien:
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Tabelle 5: Auschlusskriterien im Rahmen des Auswahlprozesses

Ausschlusskriterien

A1 Inadaquates Studiendesign der publizierten Studien (z.B. Fallberichte, Kohortenstudien ohne Kontroll-
gruppe, In-vitro-Studien)

A2 Publikationen behandeln eine falsche Fragestellung (z.B. Verbrennungspatienten, Dialysepatienten)

A3 Die publizierten Studien lassen sich nicht auf den deutschen Versorgungskontext libertragen (z.B. auf-
grund einer nicht vergleichbaren Studienpopulation )

A4 Publikationen stehen nicht in Zusammenhang mit einem definierten Qualitatsziel

A5 Publikationen, die in Form von Letters und/oder Editorials vorliegen

A6 Publikationen ohne Volltext in englischer oder deutscher Sprache

A7 Publikationen, die ausschlieBlich im Abstract vorliegen oder fiir die kein Abstract vorliegt

Erganzend wurden im Laufe des Verfahrens liber Expertenkontakte oder Handsuche weitere Quellen identifi-
ziert. Diese flossen, entsprechend gekennzeichnet, in das weitere Bewertungsverfahren ein.

Die aus der bibliographischen Datenbankrecherche ermittelten relevanten Quellen und die wahrend derVorre-
cherche identifizierten Leitlinien wurden anschlieBend fiir das Panelverfahren aufbereitet. Diese Aufbereitung
mit dem Ziel, alle relevanten Informationen auf ein standardisiertes Indikatordatenblatt
(Indikatorenbeschreibung inkl. Bewertungsfeld) zu tibertragen und zu einem Register zusammenzustellen, bein-
haltete folgende Einzelschritte:

= Datenextraktion bzw. Identifizierung oder Ableitung von konkreten Indikatoren
= Ermittlung der den Indikatoren bzw. der einzelnen Empfehlung zugrunde liegenden Evidenz
= Kategorisierung der ermittelten Indikatoren gemaB des AQUA-Qualitatsmodells

Systematische Recherche in Indikatorendatenbanken

Parallel zur bibliographischen Datenbankrecherche wurde nach bereits publizierten Indikatoren in nationalen
und internationalen Indikatorendatenbanken sowie bei Agenturen mit Erfahrung in der Entwicklung von Indika-
toren recherchiert. Auch die so ermittelten Indikatoren wurden, analog zum oben geschilderten Vorgehen, fiir
das Panelverfahren aufbereitet und dem Indikatorenregister hinzugefiigt.

Bei allen Indikatoren wurden methodische oder fachlich-inhaltliche Besonderheiten auf dem Datenblatt im Feld
~Anmerkungen® als Hintergrundinformation zur Verfligung gestellt.

3.2.3. Panelverfahren (inkl. Auswahl der Experten)

Wesentlicher Bestandteil der Entwicklung und Auswahl der Indikatoren war ein Expertenpanel. Das Panelverfah-
ren diente der Bewertung und Modifikation der ermittelten Indikatoren. Die fachliche und personelle Zusam-
mensetzung des Panels erfolgte nach vorab definierten Auswahlkriterien durch das AQUA-Institut. Dazu wur-
den nach erfolgter Ausschreibung die eingegangenen Bewerbungsunterlagen systematisch aufbereitet und
nach einem einheitlichen Raster bewertet. Relevante Merkmale der Bewerber, wie Berufsgruppen- und Sekto-
renzugehorigkeit, Geschlecht und verfahrensspezifische Kompetenzkriterien (fachliche und methodische Exper-
tise) flossen in die Auswahlprozedur ein. Potenzielle Interessenkonflikte mussten auf einem Formular zur Inte-
ressenbekundung angegeben werden.

Die Aufgaben und Ablaufe im Panelverfahren sind in Anlehnung an die RAND /UCLA-Methodik formalisiert und
beinhalteten die in Abbildung 4 dargestellten Schritte.
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Indikatorenbewertung

schriftlich, postalisch Treffen

Einfihrung in die

Auftaktveranstaltung F e ST

Bewertungsrunde 1 RElerEne & Relevanz
g Klarheit/Verstandlichkeit

Praktikabilitat +
Eignung fiir die
offentliche
Berichterstattung

Praktikabilitat +
Bewertungsrunde 2 Eignung fir die offentliche
Berichterstattung

Abbildung 4: Ablauf des Panelverfahrens mit Zuordnung zu den einzelnen Bewertungsrunden

Auftaktveranstaltung

Im Rahmen der obligatorischen Auftaktveranstaltung wurden die Panelteilnehmer mit dem Thema, der Frage-
stellung und dem geplanten Vorgehen vertraut gemacht. In einer Gruppenarbeit wurde den Panelteilnehmern
die Methodik des Bewertungsprozesses nahergebracht. Ferner bestand die Gelegenheit fiir grundlegende Fra-
gen und Diskussionen zum Verfahren.

Bewertungsrunde 1

Die Bewertungsrunde 1 verfolgte das Ziel der Bewertung der Relevanz der Indikatoren sowie ihrer Klar-
heit/Verstandlichkeit. Im Rahmen einer schriftlich-postalischen Bewertung wurde jeder Panelteilnehmer zu-
nachst um eine erste individuelle und selbstandige Bewertung ohne Absprachen gebeten.

Im weiteren Verlauf der Bewertungsrunde 1 wurden alle Indikatoren im Rahmen eines Paneltreffens auf Grund-
lage der statistisch ausgewerteten Ergebnisse der schriftlich-postalischen Vorbewertung und der Kommentare
zu den einzelnen Indikatoren diskutiert, modifiziert und hinsichtlich der Relevanz erneut bewertet.

Wesentliche Arbeitsgrundlage fiir die Bewertung waren die Indikatordatenblatter, inklusive eines Bewer-
tungsfeldes, die neben einer Beschreibung des Indikators die zu bewertenden Eigenschaften und Raum fiir
Anmerkungen enthielten.

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz 1=liberhaupt nicht relevant
9=sehr relevant

Ist der Indikator flir das Thema relevant? OO0OO0oo0OooOo0Ooao
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Klarheit/Verstindlichkeit

Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert? JaO NeinO
Wenn nein, haben Sie Vorschlage fir eine klarere und verstandlichere Formulierung des Indikators?

Abbildung 5: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 1
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Relevanz

Der Begriff Relevanz wird vom AQUA-Institut im Sinne von Inhaltsvaliditat (content validity) genutzt. In ein Bei-
spiel libersetzt: Eine Einrichtung oder ein Arzt A, der die Zielstellung des Indikators erfiillt, ist besser als eine
Einrichtung oder ein Arzt B, der die Zielstellung des Indikators nicht erfiillt, und der Nutzen fiir die Versorgung
der Patienten bei Erfiillung des Indikators liberwiegt mogliche Nachteile.

Folgende Giitekriterien sollten zur Beurteilung der Relevanz herangezogen werden:

= Besteht ausreichende Evidenz oder fachlicher Konsens fiir einen Zusammenhang zwischen der Zielstellung
des Indikators und dem klinischen Verfahren?

= Kann der Indikator zwischen schlechter und guter Leistung differenzieren?

= |st der Indikator von Bedeutung fiir Patienten?

= Uberwiegt der Nutzen bei Erfiillung des Indikators deutlich die mdglichen Risiken bei Nichterfiillung?

= [st der Indikator wie auch der gemessene Sachverhalt fiir die Behandlung (die Versorgungskette) von Bedeu-
tung?

= [st der Indikator von Bedeutung fiir das deutsche Gesundheitssystem?

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertungskategorie Klarheit/Verstandlichkeit umfasst Gutekriterien zum sprachlich-logischen Aufbau des
Indikators. Die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit sollte hier unbedingt aus Sicht des Panelteilnehmers
beurteilt werden. Nicht gemeint war, dass sich die Teilnehmer in andere Rollen, beispielsweise einen Patienten
oder einen spateren Anwender, hineinversetzen. Wenn die Formulierungen zu einem Indikator oder der Indikator
nicht verstandlich waren, sollten alternative Formulierungen vorgeschlagen oder zumindest konkret die unver-
standlichen Abschnitte benannt werden. Fiir den zweiten Teil der Bewertungsrunde 1wurden die Anregungen
ausgewertet und die Beschreibungen zu den Indikatoren angepasst.

Grundlage fur die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit waren die Indikatorenbeschreibungen auf Basis der
Recherche. Folgende Giitekriterien sollten bei der Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit helfen:

= Zahler und Nenner sind klar definiert

= keine Interpretationsspielraume: der Indikator ist eindeutig, unmissverstandlich, reproduzierbar
= die Formulierung ist liberregional giiltig

= die Formulierung ist institutionsunabhangig

Aufbereitung der relevanten Indikatoren fiir die Bewertungsrunde 2

Bevor das Panel in der Bewertungsrunde 2 die Frage der Praktikabilitat bewerten konnte, mussten die verblie-
benen Indikatoren um die wesentlichen Informationen zu ihrer Umsetzung erganzt werden. Dabei handelte es
sich um die Datenquellen sowie notwendigen Erhebungsinstrumente, die zur Abbildung der Indikatoren ver-
wendet werden sollen. Des Weiteren wurden die spezifischen Dokumentationsparameter fiir jeden einzelnen
Indikator aufgefiihrt.

Bewertungsrunde 2

In der Bewertungsrunde 2 bewertete das Panel die Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung und hinsichtlich ihrer Praktikabilitat.

Folgende Gutekriterien zur Bewertung der Eignung eines Qualitatsindikators fir die einrichtungsbezogene o6f-
fentliche Berichterstattung sollten angewendet werden:

= der Indikator ist verstéandlich und interpretierbar auch fiir die interessierte Offentlichkeit/Laien

= das Ergebnis des Indikators ist durch einen einzelnen Leistungserbringer beeinflussbar

= EinflussgroBen fiir eine Risikoadjustierung werden, wenn erforderlich, angemessen beriicksichtigt

= es besteht kein Risiko flir Fehlsteuerungen bei einer einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung
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Die Bewertung des Panels ist an dieser Stelle nicht abschlieBend. Weitere Voraussetzungen flir eine einrich-
tungsbezogene offentliche Berichterstattung werden im Rahmen der spateren Umsetzung des Qualitatssiche-
rungsverfahrens empirisch liberpriift (z.B. Messeigenschaften der Indikatoren).

Bei der Bewertung der Praktikabilitét ging es um eine erste Einschatzung des Panels zur Umsetzbarkeit und
spateren Anwendung der Indikatoren. Vor dem Hintergrund der eigenen praktischen Erfahrung konnten die
Panelteilnehmer bewerten, ob die vorgeschlagenen Dokumentationsparameter und Datenquellen fiir den jewei-
ligen Indikator geeignet und mit angemessenem Aufwand zu erheben sind. Folgende Kriterien und Fragen konn-
ten hierzu herangezogen werden:

= |Ist der Indikator, unter Berlicksichtigung der gesetzlichen Rahmenbedingungen bei einer Nutzung der Daten-
quellen, technisch umsetzbar?

= Sind die erforderlichen Informationen bei der Datenerfassung verfiigbar?

= Liegen die Daten, die Uiber die Leistungserbringer erhoben werden, als Abrechnungsdaten vor oder kdnnen
sie zumindest mit einem vertretbaren zusatzlichen Aufwand erhoben werden?

= |st derZeitaufwand zur Erhebung der geforderten Daten angemessen?

= Steht keine Datenerhebungsmethode zur Verfiigung, die mit geringerem Aufwand mindestens gleichwertige
Ergebnisse liefern konnte?

= Sind keine Implementierungsbarrieren (z.B. Aufwand fiir die Umsetzung der Instrumente) vorhanden bzw.
wurden sie angemessen beriicksichtigt?

Die Bewertung der Praktikabilitat durch das Panel ist nicht abschlieBend. Eine diesbeziigliche Evaluation kann
erst im Rahmen von EDV-technischer Aufbereitung, Machbarkeitspriifung und Probebetrieb erfolgen.

Auf Basis der Ergebnisse der schriftlich-postalischen Vorbewertung in der Bewertungsrunde 2 wurden die Indi-
katoren bei einem Paneltreffen erneut bewertet und teilweise modifiziert. Aus dem Ergebnis dieser letzten
Bewertungsrunde resultierte das endgiiltig abgestimmte Indikatorenset.

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Offentliche Berichterstattung 1=Uberhaupt nicht geeignet
Ist der Indikator fiir eine einrichtungsbezogene 9=sehr geeignet
offentliche Berichterstattung geeignet? OOooO0O0OOgooOooOgoag

12 3 4 5 6 7 8 9
Praktikabilitat/Umsetzbarkeit 1=lberhaupt nicht praktikabel /umsetzbar
Ist der Indikator in der Praxis gut umsetzbar? 9=sehr praktikabel /umsetzbar

I o o o |
12 3 4 5 6 7 8 9

Abbildung 6: Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 2
Auswertungsmethode

Relevanz

Fiir die Auswertung der Bewertung durch die Panelteilnehmer (Bewertungsrunde 1, schriftlich-postalisch und
Paneltreffen) wird die im RAND /UCLA-Verfahren verwendete Methode zur Bestimmung von Relevanz (Ange-
messenheit) herangezogen.

Die Panelteilnehmer bewerteten die Relevanz des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1=tberhaupt nicht

relevant bis 9 = sehrrelevant). Fir die Auswertung wurde der Median als LagemaR der Verteilung der Bewertun-
gen genutzt:
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= Median in [7-9]: relevant
= Median in [4-6]: fraglich relevant
= Median in [1-3]: nicht relevant

Grundsatzlich wurden nur Indikatoren ausgewahlt, die nach Abschluss der Bewertungsrunde 1 als relevant
konsentiert waren. Konsens dariiber, dass der Indikator relevant ist, lag vor, wenn mindestens 75 % der Bewer-
tungen in der Klasse [7-9] lagen.

Klarheit/Verstandlichkeit

Die Bewertung der Klarheit/Verstandlichkeit des Indikators erfolgte auf einer 2-stufigen Skala (1= ja, 2= nein).
Wenn die Teilnehmer einen Indikator als nicht verstandlich einstuften, wurden sie gebeten, alternative Formulie-
rungsvorschlage zu machen.

Praktikabilitat

Die Panelteilnehmer bewerteten die Praktikabilitat des Indikators anhand einer 9-stufigen Skala (1=tberhaupt
nicht praktikabel bis 9= sehr praktikabel). Ein Indikator gilt als praktikabel, wenn der Median einen Wert > 4
einnimmt. Im Rahmen der durch das AQUA-Institut angewendeten Methodik wurden Indikatoren, die als ,nicht
praktikabel“ bewertet werden, von der weiteren Umsetzung ausgeschlossen. Eine erganzende Einschatzung
erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt im Rahmen von Machbarkeitspriifung und Probebetrieb.

Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung

Die Auswertungsregeln fiir die Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung waren ana-
log zu denen der Relevanz. Eine Bewertung auBerhalb der Klasse [7-9] fiihrte dabei nicht zu einem Ausschluss
des Indikators.

Das Ergebnis dieser Bewertung diente lediglich als erste Einschatzung. Die Eignung fiir die einrichtungsbezoge-
ne offentliche Berichterstattung muss spater auf Basis empirischer Daten erneut Uberpriift und kann abschlie-
Bend erst im Regelbetrieb bestimmt werden. Beurteilungsgrundlage sind dabei Ergebnisse der Datenvalidie-
rung, der Priifung von Messeigenschaften und ggf. der Risikoadjustierung. Nachdem auch die statistischen
Analysen und Erfahrungen aus der Umsetzung des Indikators vorliegen, wird die Eignung des Indikators fiir eine
einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung mit Wissenschaftlern und Praktikern diskutiert. Aus den
Ergebnissen der Diskussion erfolgt eine Empfehlung an den G-BA.

AbschlieBendes Indikatorenset

Das AQUA-Institut ist verpflichtet, die Angemessenheit des endgiiltigen Indikatorensets abschlieBend zu bewer-
ten. Das kann dazu flihren, dass Indikatoren, die vom Panel als nicht relevant oder nicht praktikabel gewertet
worden sind, aber zur Abbildung relevanter Versorgungsaspekte zwingend benoétigt werden, durch das AQUA-
Institut in das Set aufgenommen werden. Umgekehrt ist auch der theoretische Fall moglich, dass das AQUA-
Institut einen Indikator ausschlieBt. Griinde hierfiir konnen Schwierigkeiten bei der Umsetzung sein.

3.2.4. Entwicklung der Instrumente und der Dokumentation

Um die in der Bewertungsrunde 1 als relevant eingestuften Indikatoren in der Bewertungsrunde 2 angemessen
mit Blick auf ihre Praktikabilitat und ihre Eignung fiir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
bewerten zu konnen, wurden die Indikatordatenblatter um wesentliche Informationen erganzt.

Die Auswahl der Datenquellen und Erhebungsinstrumente erfolgte mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbil-
dung des Indikators. Gleichzeitig war der gegebenenfalls erforderliche zusatzliche Erhebungsaufwand fiir die
Einrichtungen zu bedenken. Folgende Datenquellen standen zur Verfligung:

= Leistungserbringer

= Patienten
= Krankenkassen
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Fiir die vorhandenen Datenquellen war die Frage zu beantworten, ob Erhebungsinstrumente vorhan-
den/etabliert sind oder ob sich unter den gegebenen Bedingungen Erhebungsinstrumente entwickeln lassen.
Folgende Erhebungsinstrumente wurden bei den verschiedenen Datenquellen als geeignet bewertet:

Datenquelle Leistungserbringer:
= (OS-Dokumentation in den Einrichtungen
= Einrichtungsbefragungen

Datenquelle Patienten:
= Patientenbefragungen

Datenquelle Krankenkassen:
= Spezifikation zur Erhebung der Sozialdaten der Krankenkassen

Bei der Auswahl und der Nutzung von Abrechnungsdaten war zu beriicksichtigen, dass diese Daten einem Er-
fassungsbias unterliegen konnen, der im Zusammenhang mit ihrer Primarnutzung steht. Abrechnungsdaten
konnen in unterschiedlichem Umfang einem Fehlanreiz durch die damit verknlipfte Verguitung unterliegen.
Andererseits gibt es auch Daten, die im Zusammenhang mit der Abrechnung erhoben werden und die als sehr
robust gelten (wie die Krankenhaussterblichkeit). Auch wenn fiir den stationaren und ambulanten Sektor bei
gleichen Behandlungsformen die Moglichkeit der Erfassung von Diagnosen (ICD-Kodes) vorgesehen ist, ist die
Dokumentationsqualitat nicht ohne Weiteres vergleichbar. Vertragsarzte miissen den ICD-Kode nur 4-stellig
verschlisseln. Kodierrichtlinien liegen auBerdem nur fiir stationédre Leistungserbringer verbindlich vor.

Nach der Auswahl der Erhebungsinstrumente waren die notwendigen Dokumentationsparameter in detaillierter
Form zu ermitteln und zu beschreiben. Vor dem Hintergrund einer automatisierten Auswertung ist eine Einheit-
lichkeit von Syntax und Semantik fiir die Dokumentationsparameter von entscheidender Bedeutung. Darliber
hinaus waren erste Kriterien fiir eine Plausibilitatsprifung zu entwickeln. Diese Vorarbeiten sind wesentliche
Grundlagen fir die EDV- bzw. informationstechnische Aufbereitung der Dokumentationsparameter und der
Dateniibermittlung.

3.2.5 Festlegung von Referenzbereichen

Fir die entwickelten Indikatoren waren rechnerische Auffalligkeitskriterien (Referenzbereiche) festzulegen.
Sollte kein wissenschaftlich gesicherter Referenzbereich zur Verfligung stehen, wurde zunachst grundsatzlich
das 95. bzw. das 5. Perzentil als Auffalligkeitsbereich festgelegt. Nach Riicksprache mit Fachexperten oder
Ergebnissen aus Probebetrieben konnen diese Werte begriindet verandert werden. Des Weiteren konnen im
Regelbetrieb im Rahmen der Systempflege bereits festgelegte Referenzbereiche mit der dann zustandigen
Bundesfachgruppe beraten und ggf. verandert werden.
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4. Entwicklung des Indikatorenregisters

4.1. ThemenerschlieBung

Scoping-Workshop

Ein wesentlicher Bestandteil der ThemenerschlieBung ist die frithzeitige Einbindung und Beriicksichtigung ex-
terner Expertise im Entwicklungsprozess. Aus diesem Grund ist vom AQUA-Institut am 12. Dezember 2011 ein
Scoping-Workshop in Gottingen ausgerichtet worden. Ziel des Workshops war, die Vermeidung nosokomialer
Infektionen bezogen auf die Themengebiete postoperative Wundinfektionen und GefaBkatheter-assoziierte
Infektionen aus den verschiedenen Blickwinkeln der an derVersorgung beteiligten Akteure zu beleuchten und
die interdisziplindre Perspektive fiir die Verfahrensentwicklung inhaltlich nutzbar zu machen. Einladungen wur-
den an Fachgesellschaften sowie Experten, die an bereits bestehenden Qualitatsinitiativen und Netzwerken
beteiligt sind, gesandt. Zudem wurde die Veranstaltung auf den Webseiten des AQUA-Instituts (www.sqgg.de)
offentlich bekannt gegeben. Am Workshop haben insgesamt 86 Experten teilgenommen, insbesondere aus den
Fachdisziplinen Hygiene und Umweltmedizin, Infektiologie, Chirurgie, Intensivmedizin, Mikrobiologie und Pflege
sowie Patientenvertreter. Unter den Teilnehmern waren auch Vertreter verschiedener Organisationen und Gre-
mien des G-BA, seiner Tragerorganisationen sowie von Landesgeschéftsstellen fiir Qualitatssicherung.

Der Scoping-Workshop war dem eigentlichen Entwicklungsprozess im Panel vorgeschaltet. Die Anregungen aus
dem Scoping-Workshop wurden zur weiteren Ausgestaltung und Spezifizierung einer Auftragskonkretisierung
genutzt (siehe Kapitel 1). So konnte beispielsweise auf Grundlage der Diskussionen im Workshop die Zielpopu-
lation des Verfahrens dahingehend konkretisiert werden, dass ausschlieBlich Patienten mit einem zentralveno-
sen GefaBkatheter oder Port betrachtet werden sollen.

Fiir die Veranstaltung waren sieben Themen ausgewahlt worden, zu denen Experten jeweils einen Vortrag bei-
trugen. Insgesamt umfasste der Workshop neun Vortrage. Zunachst stellten zwei Referenten des AQUA-Instituts
in ihren Auftaktbeitragen die wesentlichen Aspekte derVerfahrensbeauftragung durch den G-BA sowie die
Methodik der Entwicklung der Qualitatsindikatoren dar. Dariiber hinaus erfolgte eine Prasentation zum aktuel-
len Stand derVorrecherche. Diese umfasste u.a. die Darstellung der Anzahl der recherchierten Health Techno-
logy Assessments (HTA), systematischen Ubersichtarbeiten und Leitlinien.

In den anschlieBenden Vortragen referierte aufgrund des gemeinsamen Workshops zu postoperativen Wundin-
fektionen und GefaBkatheter-assoziierten Infektionen eine Referentin liber die Herausforderung postoperativer
Wundinfektionen und Public Reporting. AnschlieBend widmete sich ein weiterer Referent moglichen
intravasalen Katheterarten, die in das Qualitatssicherungsverfahren eingeschlossen werden konnten, sowie der
moglichen Qualitatsdefizite im Umgang mit zentralvendsen Kathetern. Ein weiterer Vortrag setzte sich mit der
leitliniengerechten Blutkulturdiagnostik bei Patienten mit Sepsis auseinander. Der darauffolgende Referent
stellte in seinem Vortrag die Strukturen der Krankenhaushygiene in Frankreich sowie franzdsische Indikatoren
zur Erhebung (u.a. der Krankenhaushygiene) und Surveillance (Antibiotikaverbrauch) vor.

Die zweite Halfte der Veranstaltung wurde von der Patientenvertretung mit einem Beitrag zu den Aspekten der
Patientenperspektive eroffnet. 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 Qualitatssicherungsverfahrens
~Vermeidung nosokomialer Infektionen® fokussiert werden sollten. Aus dieser Perspektive sind unter anderem
ein rationalerer Einsatz von Antibiotika, eine Fokussierung auf die Sektoreniibergange sowie die Schaffung
besserer struktureller Voraussetzungen (z.B. Aus- und Weiterbildung von Personal) wichtig. Darliber hinaus
wurde insbesondere das Instrument der Patientenbefragung als essenziell zur Erhebung des Hygieneverhaltens
in Krankenhausern eingeschatzt. Die nachfolgende Referentin widmete ihren Beitrag der Verfligbarkeit von
Labordaten fiir die Qualitatssicherung unter anderem am Beispiel von Blutkulturen zur Diagnostik der primaren
Sepsis. Der schlieBende Beitrag des Workshops beschaftigte sich mit Netzwerken, Schnittstellen und Indikato-
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ren fiir die prozessorientierte Krankenhaushygiene. Samtliche Vortrage sind auf den Webseiten des AQUA-
Instituts veroffentlicht.

In einer nachfolgenden Diskussion wurde den anwesenden Experten die Gelegenheit gegeben, weitere fiir das
Qualitatssicherungsverfahren relevante Aspekte mit den Referenten zu erortern. Zusammenfassend erwiesen
sich die folgenden Aspekte aus Sicht der Referenten und der Teilnehmer des Scoping-Workshops als wesent-
lich:

= Die Teilnehmer pladierten fiir eine Fokussierung auf konventionelle und teilimplantierte zentralvendse Kathe-
ter. Diese zentralvenosen GefaBkatheter seien nach den peripheren Verweilkaniilen die am haufigsten geleg-
ten Katheterarten. Qualitatsdefizite wurden dabei unter anderem in der Pflege, im Legen und im Umgang mit
einem ZVK gesehen(z.B. Blutentnahme uber einen ZVK). Eine Betrachtung anderer Katheterarten (u.a. arteri-
elle Katheter, Pulmonalarterienkatheter oder Nabelvenenkatheter) wurde als nicht sinnvoll angesehen, da
diese Katheterarten zu speziell seien und im Vergleich zum konventionellen oder teilimplantierten ZVK nurin
geringer Anzahl vorkommen wiirden. Dariber hinaus wiirden diese speziellen Katheter ausschlieBlich in be-
stimmten Abteilungen eines Krankenhauses genutzt. Grundsétzlich ware dann auch eine Einbeziehung des
ambulanten Sektors nicht moglich.

= Zusatzlich zu den konventionellen und teilimplantierten zentralen Venenkathetern solle die Versorgung von
Patienten mit Portsystemen in der Qualitatssicherung beleuchtet werden. Da Patienten mit implantiertem
Portsystem im Rahmen ihrer Behandlung haufig zwischen ambulanter und stationarer Versorgung wechseln
wirden, konne durch eine Betrachtung dieser Patienten eine sektoreniibergreifende Qualitatssicherung ge-
wahrleistet werden. Die Sicherstellung des sektorentibergreifenden Ansatzes wurde als wesentlicher Aspekt
erachtet.

= Kontrovers wurde der Einbezug der peripheren Verweilkaniilen diskutiert. Periphere Verweilkanilen seien die
am haufigsten verwendeten GefaBkatheter und wiirden im Hinblick auf GefaBkatheter-assoziierte Infektio-
nen als relevant eingeschéatzt. Demgegeniiber wurde aber eine QS-Auslosung fir alle Patienten mit periphe-
ren Verweilkanilen sowie der enorme Aufwand der Datenerfassung als kritisch und nicht praktikabel ange-
sehen.

= Des Weiteren wurde die Entwicklung von Struktur- und Prozessindikatoren als essenziell eingeschétzt. Ins-
besondere die strukturellen Voraussetzungen in den Einrichtungen (Anzahl des Pflegepersonals, fehlendes
Fachpersonal wie z.B. Hygienekréafte oder Fachhygieniker) wurden als kritisch erachtet. Zudem wurde eine
Ausgestaltung der einrichtungsinternen Prozesse (z.B. Hygieneschulungen der Mitarbeiter, Informationen der
Mitarbeiter liber die Hygienesituation) als Voraussetzung definiert, um nosokomiale Infektionen reduzieren
bzw. vermeiden zu kdnnen.

= Fine kritische Uberpriifung des Antibiotikaeinsatzes sowie des -verbrauchs im Rahmen des Verfahrens wire
wiinschenswert.

= Das Erregerspektrum solle im Verfahren mit erhoben werden.

Die aus dem Workshop gewonnenen Erkenntnisse und Anregungen gingen in die anschlieBende Auftragskonk-
retisierung und Recherche mit ein. So wurden die als wichtig erachteten Portsysteme mit in die weiteren Re-
chercheschritte (u.a. Recherche in Indikatorendatenbanken, Suchmodell der systematisch-bibliographischen
Recherche) integriert und es wurde erneut nach diesbeziiglichen HTAs, systematischen Ubersichtsarbeiten und
Leitlinien gesucht. Daruiber hinaus wurde in die Auftragskonkretisierung der Hinweis aufgenommen, dass die
Experten des Scoping-Workshops die Entwicklung von Strukturindikatoren als wesentlich erachten. GemaB
Entscheidung der Auftraggeber schlieBt der Auftrag dennoch die Entwicklung von Strukturindikatoren explizit
nicht ein (siehe Kapitel 1.

Insgesamt wurde diese Veranstaltung von den anwesenden Experten als wertvolle Mdglichkeit eingeschétzt, in
einen offenen Dialog mit anderen Experten aus verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens zu treten
und sich zudem aktiv und friihzeitig an der Ausgestaltung der Auftragskonkretisierung sowie der ersten Ent-
wicklungsschritte des Verfahrens inhaltlich zu beteiligen.
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4.2. Indikatorenrecherche und -bewertung

Vorrecherche

Durchfiihrung

Die Vorrecherche fand im Zeitraum zwischen dem 20. Oktober und dem 30. Dezember 2011 statt. Dabei wurde
die Versorgungssituation sowie die zugehorige Versorgungsleistung fiir Patienten mit zentralem GefaBkatheter
oder Port, bei denen eine GefaBkatheter-assoziierte Infektion auftreten kann, ermittelt. Mit Hilfe von HTAs,
systematischen Ubersichtsarbeiten und verfiigbaren Leitlinien wurde die aggregierte Evidenz zum Verfahren
gesichtet.

Ergebnisse

Zur Ermittlung der Versorgungssituation /-leistung und der aggregierten Evidenz des vorliegenden Verfahrens
wurden insgesamt 95 Quellen verwendet, die in Tabelle 6 nach Typen differenziert aufgefiihrt sind. Diese Do-
kumente dienten auch als Grundlage fiir die Festlegung der notwendigen Suchbegriffe bzw. auch der Emtree-
Begriffe fiir die systematische bibliographische Recherche. Insgesamt wurde der Datenbestand von 43 HTA-
Agenturen (u.a. DAHTA, CADTH, NHS QIS, West Midlands HTA Collaboration) durchsucht, wobei 7 relevante
Dokumente gefunden wurden. Alle ermittelten und bewerteten Quellen (HTAs und systematische Ubersichtsar-
beiten) sind in Anhang A.1 aufgelistet.

Die Recherche nach aktuellen themenbezogenen Leitlinien erfolgte in der Leitliniendatenbank der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), beim Leitlinien-Informations-
und Recherchedienst des Arztlichen Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ) (leitlinien.de) sowie der interna-
tionalen Leitliniendatenbank Guideline International Network (G-I-N). Die Recherche wurde im Zeitraum vom 2.
bis 12. November 2011 durchgefiihrt. Die Liste der durchsuchten Leitliniendatenbanken bzw. -anbieter findet
sich in Anhang A.2.1. Alle ermittelten Leitlinien sind in Anhang A.2.2 aufgefiihrt. Wenn aus Leitlinien Kernemp-
fehlungen fiir Indikatoren genutzt wurden, wurde dies explizit gekennzeichnet. Der Anhang A.2.3 enthalt eine
Beschreibung der Klassifikationssysteme flir die Empfehlungsgrade der verwendeten Leitlinien.

Tabelle 6: Gesamtergebnis der Vorrecherche zum Technologiestatus

Quellencharakterisierung Zahl der ermittelten Dokumente der Vorrecherche
HTA 7

Ermittelte Leitlinien und KRINKO-Empfehlungen 67

zum Verfahren

Systematische Ubersichtsarbeiten 22

Gesamt 6

Hauptrecherche

Systematische Recherche in Indikatordatenbanken

Im Zeitraum vom 24. Januar bis 2. Februar 2012 wurde in Portalen und Datenbanken von Agenturen, die Quali-
tatsindikatoren entwickeln bzw. evaluieren (Indikatorendatenbanken), recherchiert. Die betreffenden Institutio-
nen und Portale sind in Anhang A.6 gelistet.

In den Indikatordatenbanken konnten 25 Indikatoren fiir GefaBkatheter-assoziierte Infektionen recherchiert
werden. Diese Indikatoren wurden in das Indikatorenregister liberfiihrt.

Bibliographische Datenbankrecherche

Auf Grundlage der Ergebnisse derVorrecherche wurde das verfahrensspezifische Suchmodell entwickelt (siehe
Anhang A.3). Die systematische Literaturrecherche erfolgte am 20. Februar 2012 in der biomedizinischen Da-
tenbank Embase. In Anhang A.4 findet sich die Dokumentation der Recherche mit Angabe der verwendeten
Suchbegriffe.
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Die Auswahl und Bewertung der Literatur anhand der vorab definierten Ein- bzw. Ausschlusskriterien (vgl.
Tabelle 5) erfolgte durch zwei Wissenschaftler, die in der Zeit bis zum 16. Marz 2012 alle Quellen eigenstandig
und unabhangig voneinander bewerteten.

Systematische Recherche in Datenbanken fiir Patientenbefragungsinstrumente

Um die Besonderheiten der Patientenperspektive adaquat zu beriicksichtigen, wurden im Rahmen der systema-
tischen Recherche die Datenbanken zudem nach Indikatoren zur Patientenperspektive im Hinblick auf GefaBka-
theter-assoziierte Infektionen durchsucht. Die identifizierten Indikatoren wurden an die Projektgruppe Patien-
tenbefragung zur weiteren Verwendung fiir die Entwicklung des spezifischen Befragungsinstruments weiterge-
leitet und nicht in das Register uberfiihrt.

Ergebnisse der Informationsbewertung

Nach Ausschluss der Dubletten wurden insgesamt 4.143 potenziell relevante Quellen in der systematischen
bibliographischen Recherche gefunden, die zunachst einem Titel- und Abstractscreening unterzogen wurden.
Nach Ausschluss von 3.798 offensichtlich nicht relevanten Quellen wurden 345 Quellen im Volltext beschafft
und erneut bewertet. Zusatzlich erfolgte eine Volltextbewertung der 65 durch eine erganzende Handsuche oder
durch Hinweise von Experten hinzugekommenen Quellen. Somit wurden insgesamt 410 Volltexte bewertet.
Daraus konnten schlieBlich 175 themenspezifisch relevante Publikationen identifiziert werden. Auf Grundlage
der 175 unmittelbar themenrelevanten Publikationen (vgl. Anhang A.5) sowie der recherchierten Leitlinien konn-
ten insgesamt 65 Indikatoren neu entwickelt werden.

Die recherchierten bzw. in der Literatur gefundenen Indikatoren sowie die auf der Basis von weiteren Publikati-
onen und Leitlinien vom AQUA-Institut neu entwickelten Indikatoren wurden anschlieBend in das

Indikatorenregister liberfiihrt.

In Abbildung 7 ist der gesamte Auswahlprozess der systematischen Literaturrecherche nochmals veranschau-
licht.
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Abbildung 7: Ergebnis der Literaturrecherche
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Um die den Indikatoren des Indikatorenregisters zugrunde liegende Evidenz moglichst transparent darzustellen,
wurden die 175 in den Indikatordatenblattern eingeschlossenen Literaturstellen klassifiziert. Dabei wurde den
Publikationen, wo dies moglich war, auf Grundlage der Methodenbeschreibung der Studien ein entsprechendes
Studiendesign zugewiesen. Die Entscheidung fiir die Zuweisung basierte dabei im Wesentlichen auf den Be-
griffsdefinitionen des Deutschen Netzwerks flr Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) sowie des Glossars aus dem
Methodenpapier des AQUA-Instituts. Die Zuweisung ist auf den Indikatordatenblattern als Abkiirzung unmittel-
bar hinter der Quellenangabe der jeweiligen Studie kenntlich gemacht oder ergibt sich aus der textlichen Be-
schreibung. Es erfolgte keine Klassifizierung von Literatur, bei der die Beschreibung der Studie dies nicht sicher
zulieB.

Tabelle 7: Studiendesigns fiir die Studienklassifikation in den Indikatorbeschreibungen

Studiendesign Abkiirzung
Fall-Kontroll-Studie FKS

Health Technology Assessment HTA
Kohortenstudie KS

Leitlinie LL
Meta-Analyse MA
Narratives Review NR
Randomisierte kontrollierte Studie RCT
Registerstudie RGS
Systematisches Review SR
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4.3. Indikatorenregister

Uber die systematische Suche in den Indikatordatenbanken wurden 25 Indikatoren zu Gef4Bkatheter-
assoziierten Infektionen ermittelt. Darliber hinaus wurden aus den recherchierten Publikationen weitere 65
Indikatoren abgeleitet und entwickelt. Somit gingen insgesamt 90 Indikatoren in das vorlaufige
Indikatorenregister ein.

Abbildung 8 gibt einen Uberblick iiber die 90 Indikatoren des Registers differenziert nach den Qualitatsdimen-
sionen des Qualitatsmodells (siehe Abschnitt 3.2.1).

@ Effektivitat @ Indikatoren-
recherche

@ Patientenorientierung @
Patientensicherheit
Systematische
Literaturrecherche Zugang zur
Versorgung

Abbildung 8:Quellen der ermittelten Indikatoren differenziert nach Qualitatsdimension

Neben derZuordnung zu den einzelnen Qualitatsdimensionen erfolgte eine Zuordnung zu den Indikatortypen
Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikator. Tabelle 8 zeigt die Verteilung der insgesamt 90 Indikatoren iiber beide
Merkmalsdimensionen.

Tabelle 8: Anzahl der Indikatoren pro Indikatortyp und Qualitatsdimension

Indikatortyp Qualitatsdimension
Effektivitat Patienten- Patienten- Zugang/ Summe
sicherheit orientierung Koordination
Strukturindikator 1 6 2 0 9
Prozessindikator 6 42 0 3 51
Ergebnisindikator 30 0 0 0 30
Summe 37 48 2 3 90

Das Indikatorenregister enthalt Indikatoren aller Qualitatsdimensionen und erfiillt damit die Voraussetzung,
sowohl klinisch relevante Aspekte als auch die Patientenperspektive abzubilden.

Tabelle 9 gibt eine Ubersicht iiber die 90 Qualitétsindikatoren (73 Indikatoren, 13 modifizierte Indikatoren nach
ICD-10-GM, 1Variante und 3 nachgereichte Indikatoren, vgl. Kapitel 5) gruppiert nach Qualitatsdimensionen.
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Die Vergabe der Indikator-ID orientierte sich an Themenkomplexen innerhalb des Versorgungsbereichs. Die
grau unterlegten und mit * gekennzeichneten Indikatoren sind Indikatoren, die nach der ersten bzw. zweiten
schriftlich postalischen Bewertungsrunde erstellt wurden und von den Panelteilnehmern nachtréglich hinsicht-
lich ihrer Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit bewertet wurden.

Tabelle 9: Ubersicht der ermittelten Indikatoren nach Qualitatsdimension

Indikator-ID | Titel des Indikators Indikatortyp
Effektivitat
45 Bestimmung der DTTP (Differential Time to Positivity) Prozess
47a Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik bei Patienten mit ZVK Prozess
47b* Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung Prozess
48 Antibiotika-Konsile /Stewardship Prozess
49 Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie Struktur
50 Antibiotikaverbrauch auf Intensivstationen Prozess
51 Infektion der Kathetereintrittsstelle Ergebnis
52 Portexplantation aufgrund einer Infektion Ergebnis
53 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - konventionelle ZVKs Ergebnis
53.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) - konventionelle ZVKs Ergebnis
54 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - teilimplantierte ZVKs Ergebnis
54.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) Ergebnis
- teilimplantierte ZVKs
54.2* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (nach ICD-10-GM) Ergebnis
- teilimplantierte ZVKs
55 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - Port Ergebnis
55.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) - Port Ergebnis
55.2* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (nach ICD-10-GM) - Port Ergebnis
56 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Intensivstation Ergebnis
56.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Intensivstation Ergebnis
57 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Intensivstation - stratifiziert nach Art Ergebnis
der Intensivstation
57.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Intensivstation Ergebnis
- stratifiziert nach Art der Intensivstation
58 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf hamato-onkologischen Stationen Ergebnis
58.1* ZVK assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf hamato- Ergebnis
onkologischen Stationen
59 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Normalpflegestationen Ergebnis
59.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Normalpflegestatio- | Ergebnis
nen
60 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate bei Neugeborenen Ergebnis
61 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate bei Friihgeborenen Ergebnis
62 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate pro Patient Ergebnis
63 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - MRE Ergebnis
63.1* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) - MRE Ergebnis
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Indikator-ID | Titel des Indikators Indikatortyp
63.2* ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (nach ICD-10-GM) - MRE Ergebnis
64 Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikamien Ergebnis
64.1* Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikamien, stationar (nach ICD-10-GM) Ergebnis
64.2% Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikamien, ambulant (nach ICD-10-GM) Ergebnis
65 MRSA-Kolonisation Ergebnis
66 ZVK-assoziierte primare Sepsis mit schwerem Verlauf (SIRS, septischer Ergebnis
Schock)
67 Ein-Jahres-Sterblichkeit der ZVK-assoziierten Sepsis Ergebnis

Patientensicherheit

01 Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK Prozess
02 Indikation zur Anlage eines teilimplantierten ZVK Prozess
03 Indikation zur Anlage eines Ports Prozess
04 Indikation nach Anlage eines ZVK Prozess
05 Indikation nach Verlegung auf Normalstation Prozess
06 Indikation bei mehr als 7 ZVK-Liegetagen Prozess
07 Anwendungsrate fiir ZVK auf Intensivstation Prozess
08 Anwendungsrate fiir ZVK auf Normalstation Prozess
09 ZVK-Liegedauer Prozess
10 Vena subclavia als Insertionsstelle Prozess
11 Vena femoralis als Insertionsstelle Prozess
12 Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK Struktur
13 Asepsis bei ZVK-Anlage Prozess
14 Chlorhexidin zur Desinfektion der Insertionsstelle vor Anlage eines ZVK Prozess
15 Chlorhexidin zur praoperativen Desinfektion des OP-Feldes vor Prozess
Portimplantation
16 Entfernung eines ZVK nach eingeschrankt aseptischer Insertion Prozess
17 Arbeitsanweisung bei ZVK-Verbandwechsel Struktur
18 Aseptischer Verbandwechsel eines ZVK Prozess
19 Inspektion der Insertionsstelle Prozess
20 Wechsel des Transparentverbands bei ZVK Prozess
21 Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung Struktur
22 Aseptische Punktion und Konnektierung eines Ports Prozess
23 Wechsel des Infusionssystems Prozess
24 Wechsel des Infusionssystems nach Lipidinfusion Prozess
25 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstation Prozess
26 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Normalstation Prozess
27 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
28 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen auf Intensivstationen Prozess
29 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen auf Normalstationen Prozess
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Indikator-ID | Titel des Indikators Indikatortyp

30 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen in ambulanten Einrichtungen Prozess

31 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in stationaren Einrich- Prozess
tungen

32 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in ambulanten Einrich- Prozess
tungen

33 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess

34 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in stationéaren Einrichtungen Prozess

35 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion im OP-Bereich Prozess

36 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion auf Intensivstationen Prozess

37 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion auf Normalstationen Prozess

38 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion in ambulanten Einrich- | Prozess
tungen

39 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
im OP-Bereich

40 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
auf Intensivstationen

41 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
auf Normalstationen

42 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
ambulanter Einrichtungen

43 MRSA-Screening Prozess

71 Schulungskonzept Struktur

72 Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene und Infektions- Prozess
pravention

73 Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage Prozess

89~ Arbeitsanweisung zum Umgang mit und Vorbereitung/Herrichten von Struktur
Infusionslosungen

90* Zeitlicher Abstand zwischen Blutkulturdiagnostik und Entfernung des ZVK bei | Prozess
ZVK-assoziierter Sepsis

91* Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port | Struktur
oder teilimplantiertem/getunnelten ZVK

Patientenorientierung

68 Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion Struktur

69 Vorliegen einer Patienteninformation fiir Patienten mit Port Struktur

Zugang zur und Koordination der Versorgung

44 Entnahme und Einsendung von Blutkulturen Prozess

46 Vollstandige Angaben im Anforderungsschein bei Einsendung von Blutkulturen |Prozess

70 Uberleitungsmanagement Prozess

Eine Ubersicht der Verteilung der 90 Indikatoren entlang der Versorgungspfade fiir Patienten mit zentralem
Venenkatheter bzw. Port ist Abbildung 9 und Abbildung 10 zu entnehmen. Zu allen in Abschnitt 2.3.1 beschrie-
benen qualitatsrelevanten Aspekten bei der Versorgung dieser Patienten wurden Indikatoren entwickelt. 63
Indikatoren beziehen sich unabhangig von der Katheterart auf die Versorgung von Patienten mit einem zentral-
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venosen GefaBzugang und sind beiden Versorgungspfaden zugeordnet. 13 Indikatoren lassen sich spezifisch
dem Versorgungspfad fiir Patienten mit konventionellem ZVK zuordnen und 14 Indikatoren beziehen sich spezi-
fisch auf die Versorgung von Patienten mit teilimplantiertem ZVK bzw. Port.
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5. Panelverfahren

5.1. Zusammensetzung des Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das Panelverfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-
assozijerte Infektionen erfolgte am 2. November 2011 auf der Internetseite 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 Panelverfahren bewerben. Nach Ablauf der Bewerbungsfrist
wurde ein Auswahlverfahren nach zuvor festgelegten Kriterien (Abschnitt 3.2.3) durchgefihrt.

Aus den insgesamt eingegangenen 48 Bewerbungen wahlte das AQUA-Institut 13 Experten aus. Zudem benann-
ten die maBgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V zwei Patientenvertreter fiir das Panel. Es ergab sich
damit eine PanelgroBe von 15 Teilnehmern, die alle gleichberechtigt an dem Verfahren teilnahmen. Die endgiilti-
ge Zusammensetzung des Panels ist im Folgenden dargestellt:

Die arztliche Expertise wurde gewahrleistet durch:

= 1 Internisten mit dem Schwerpunkt klinische Sepsisforschung und KV-Zulassung (Prof. Brunkhorst, UK Jena)
= 1 Anasthesisten mit dem Schwerpunkt klinische Sepsisforschung, (Prof. Putensen, UK Bonn)

= 1 Allgemein- und Palliativmediziner, (Dr. Engeser, Amb. Praxis, Pforzheim)

= 1 Neonatologen, (Prof. Herting, UK Liibeck)

= 1 Facharzt fiir Himatologie /Onkologie mit einer Zusatzqualifikation als Infektiologe, (Prof. Ruhnke, Charité)
= 1interventionellen Radiologen und Portspezialisten mit KV-Zulassung (PD Dr. Teichgraber, UK Jena).

Zu den Teilnehmern des Panels gehorten dariiber hinaus:

= Fachgebietsleiterim Bereich Infektions- und Krankenhaushygiene, (PD Dr. Hiibner, RKI)

= 1 Leiter der Krankenhaushygiene an Universitatskliniken, (Prof. Popp, UK Essen)

= 1 Facharztin Hygiene und Umweltmedizin, (Fr. Dr. Geffers, Charité Berlin)

= 1 Facharztin fir Hygiene- und Umweltmedizin mit Schwerpunkt nosokomiale Infektionen, (Fr. Prof.
Chaberny, MHH)

= 1 Leiterin des Geschaftsbereiches Hygiene in einem Labor mit zusatzlicher facharztlicher Anerkennung fiir
Hygiene u. Umweltmedizin sowie Mikrobiologie u. Infektionsepidemiologie,( Fr. Prof. Wendt, Labor Limbach)

= 1 Hygienebeauftragte( Fr. Knipfer, Klinikum Rechts der Isar, Miinchen)

= 1 Krankenschwester und Pflegeexpertin,( Fr. Kaden, B.Sc. KH Diisseldorf)

= 1 Patientenvertreterin des Deutschen Behindertenrates/Deutsche Rheumaliga Bundesverband e.V., (Miihr,
Cordula)

= 1 Patientenvertreterin der Verbraucherzentrale des Bundesverband e.V., (Mauersberg, Eva)

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 enthélt folgende Fragen:

Frage 1: Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter'? abhéngig beschiftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

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

Frage 3: Haben Sie (unabhangig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) im Auftrag eines Interessenver-
bandes im Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare erhalten fiir:
Vortrage, Stellungnahmen, Ausrichtung von bzw. Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im

'2 Gemeint sind Interessenverbande von Leistungserbringern, den Krankenkassen, der pharmazeutischen und der Medizinprodukteindustrie
sowie den Herstellern 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.
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Frage 4:

Frage 5:

Frage 6:

Rahmen von Fortbildungen, fiir (popular-) wissenschaftliche oder sonstige Aussagen oder Artikel?
Wenn ja, von wem und fiir welche Tatigkeiten?

Haben Sie (unabhingig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) und/oder hat die Institution™,
bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, von einem Interessenverband im Gesundheitswesen
oder einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivitéaten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder flir Patentanmeldungen erhalten? Wenn ja, von wem und fiir
welche Tatigkeit?

Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausriistung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissen-
schaftliche Gegenleistung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem ver-
gleichbaren Interessenvertreter erhalten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile (auch in Fonds) von einer Firma
oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren In-
teressenvertreter gehort? Wenn ja, von wem?

Tabelle 10: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte teilnehmender Experten (conflict of interest statement)

Name Organisation/Institution/ | Frage1| Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen
Brunkhorst, Frank Martin, | Universitatsklinikum Nein Nein Nein Ja Nein Nein
Prof. Dr. med. Jena, Paul-Martini-
Forschergruppe "Clinical
Septomics", Klinik fiir Ands-
thesiologie und Intensiv-
therapie
Charberny, Iris F., MH Hannover, Kranken- Ja Ja Ja Nein Nein Nein
Prof. Dr. med. haushygiene
Engeser, Peter, Dr. med. Palliativmediziner, DEGAM | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Geffers, Christine, Charité Berlin, Institut fiir Nein Ja Ja Nein Nein Nein
Dr. med. Hygiene und Umweltmedi-
zin
Herting, Egbert, Universitatsklinikum Nein |Ja Ja Nein Nein Nein
Prof. Dr. med. Schleswig-Holstein, Cam-
pus Zentrum Liibeck
Hibner, Nils-Olaf, Robert Koch-Institut Nein Nein Ja Nein Nein Nein
PD Dr. med.
Kaden, Andrea Kaiserswerther Diakonie, Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Krankenschwester und
Pflegeexpertin
(B.Sc. Pflege)
Knipfer, Eva, Dr. Klinikum rechts der Isar Nein Nein Ja Nein Nein Nein
TU Miinchen
Mauersberg, Eva Patientenvertreterin, be- Nein Nein Nein Nein Nein Nein
nannt durch Verbraucher-
zentrale Bundesverband
e.V.
Miihr, Cordula Patientenvertreterin, Deut- | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
sche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe e.V., benannt
durch BAG Selbsthilfe

'* 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.
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Name Organisation/Institution/ | Frage1| Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen
Popp, Walter, Universitatsklinikum Essen, | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Prof. Dr. med. Krankenhaushygiene
Putensen, Christian, Universitatsklinikum Bonn, | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Prof. Dr. Klinik fiir Anasthesiologie
und operative Intensivme-
dizin
Ruhnke, Markus Charité Mitte, Onkologie Nein Nein Ja Ja Nein Nein
Teichgraber, UIf, Universitatsklinikum Jena, | Nein Nein Ja Nein Nein Nein
PD Dr. med. Zentrum fiir Radiologie
Wendt, Constanze Labor Limbach Nein Ja Nein Nein Nein Nein

Die Panelexperten haben ihre Interessen geméaB des Formulars im Panel anhand von Prasentationsfolien publik
gemacht.

5.2. Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung des QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-assoziierte
Infektionen fand mit14 Experten am 2. Mai 2012 im AQUA-Institut in Gottingen statt. Diese und alle weiteren
Treffen des Panels wurden von einem erfahrenen Moderator geleitet. Das erste Treffen diente dazu, den Teil-
nehmern den Ablauf und die Methodik des Verfahrens zu erlautern sowie Raum fiir die Diskussion kritischer
Fragen zu geben. Eine Anleitung mit Erlauterung der Kriterien fiir die Bewertung von Relevanz und Klarheit wur-
de verteilt und mit den Panelteilnehmern diskutiert. Im Anschluss daran wurden, in Gruppenarbeit, drei Indika-
toren exemplarisch hinsichtlich Relevanz und Klarheit diskutiert und bewertet. AnschlieBend wurden dem Panel
die Versorgungspfade zu Patienten mit ZVK und Patienten mit Port vorgestellt. Des Weiteren referierte die Pati-
entenvertretung zu verfahrensspezifischen Aspekten der Patientenperspektive. Einer der benannten Panelex-
perten konnte nicht am Auftaktworkshop teilnehmen und wurde in einer separaten Schulungsveranstaltung in
die Bewertungsmethodik und den Verfahrensablauf eingefiihrt.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelmitglieder die Bewertungsformulare mit allen
Indikatoren fiir die erste Bewertungsrunde sowie ein Manual, das nochmals alle wichtigen Informationen zu-
sammenfasste.

5.3. Bewertungsrunde 1, postalisch

Ablauf

Entsprechend der in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten in der ersten posta-
lischen Bewertungsrunde die Indikatoren hinsichtlich der Relevanz sowie der Klarheit/Verstandlichkeit. Ferner
hatten die Experten die Moglichkeit, jeden Indikator zu kommentieren. Die anonyme postalische Bewertung
fand vom 3. Mai bis zum 28. Mai 2012 statt.

Ergebnisse

Aus dem Riicklauf lagen dem AQUA-Institut abschlieBend 13 von 15 Bewertungsbdgen fiir eine Auswertung vor.

Unter Berlicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 73 zu bewertenden Indikatoren folgende
Haufigkeitsverteilung beziglich des Bewertungskriteriums ,Relevanz*:

© 2012 AQUA-Institut GmbH 63



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

= relevante Indikatoren: 28
= fraglich relevante Indikatoren: 20
= nicht relevante Indikatoren: 25

Die Bewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.2 nach den Kategorien ,,nicht relevant®[1-3], ,fraglich rele-
vant“ [4-6] und ,relevant® [7-9] differenziert dargestellt. Aufgegliedert nach Qualitatsdimensionen wird das

Ergebnis der postalischen Bewertungsrunde in Tabelle 11 dargestellt.

Tabelle 11: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,Relevanz®

Qualitatsdimensionen
Effektivitat Patienten- Patienten- Zugang Summe
sicherheit orientierung (inkl. Koordination)

2 | relevant 14 14 0 0 28
c
?0 fraglich relevant 8 9 1 2 20
1'33 nicht relevant 0 23 1 1 25
S |summe 22 46 2 3 73

Die Bewertung des Kriteriums Klarheit/Verstandlichkeit wurde vornehmlich genutzt, um Schwachen in der
Formulierung aufzudecken und Konkretisierungen von Indikatoren vorzunehmen. Diese umfassten zum Beispiel
die Indikationsstellung, Ausschlusskriterien oder Definitionen.

Auf der Basis der anonymen postalischen Riickmeldungen wurden die Indikatoren fiir das Paneltreffen der Be-
wertungsrunde 1 aufbereitet. In die Bewertungsformulare zu jedem Indikator wurde eine Zusammenfassung
aller Kommentare zu dem jeweiligen Indikator eingearbeitet. Zudem wurden die Verteilung der postalischen
Bewertung von Relevanz und Klarheit/Verstandlichkeit fiir jeden Indikator auf dem Bewertungsformular ange-
geben.

5.4. Bewertungsrunde 1, Paneltreffen

Ablauf

ZurVorbereitung des Paneltreffens zur Bewertungsrunde 1 wurden 13 zusatzliche Indikatoren zur Erhebung und
Darstellung von Sepsisraten entwickelt. Diese erganzen die bereits vorhandenen Indikatoren (ID_53 bis ID_64),
welche die Sepsisraten gemaB CDC-Definition messen. Zur Abbildung der zusatzlich entwickelten Indikatoren
sollen Sozialdaten der Krankenkassen nach §299 SGB V und/oder Abrechnungsdaten bei den Leistungserbrin-
gern genutzt werden.

Indikatoren, welche die Sepsisraten bei Friih-/und Neugeborenen erheben, blieben davon ausgenommen, da
diese anderen Sepsiskriterien unterliegen (gemaB Surveillance-Protokoll NEO-KISS des NRZ). Fiir die neu ent-
wickelten Indikatoren wurde die ID zusatzlich mit einer ,, 1 gekennzeichnet, wenn sie den stationaren Sektor
und mit einer,,2% wenn sie den ambulanten Sektor betrafen. Der Originalindikator sowie die neu entwickelten
Indikatoren wurden dem Panel wahrend des Paneltreffens zur Bewertung angeboten.

Im Rahmen des Paneltreffens der Experten am 5. Juni 2012 wurden die Ergebnisse des postalischen Teils der
Bewertungsrunde 1 fiir jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. Den Experten wurde die Moglichkeit
gegeben, Modifikationen an den Indikatoren im Konsens vorzunehmen. Diese Modifikationen wurden mittels
Beamer visualisiert und protokolliert. Die Indikatoren wurden sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in ihrer
modifizierten Form erneut bezliglich des Kriteriums Relevanz von den Experten bewertet. Die ID der modifizier-
ten Indikatoren wurde durch den Zusatz ,,A“ erganzt.
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Die Modifikationen umfassten insbesondere:

= denTitel einzelner Indikatoren,

= die Indikatorenbeschreibung,

= die Definition von Zahler oder Nenner,
= die Ein- und Ausschlusskriterien,

= die Begriindung des Indikators sowie
= Aspekte der Risikoadjustierung.

Die Modifikationen, die an den eingeschlossenen Indikatoren im Einzelnen vorgenommen wurden, sind in Ab-
schnitt 6.2 beschrieben.

Im Rahmen des Paneltreffens der Bewertungsrunde 1konsentierte das Panel, dass mit dem Indikator 47 ,,Hau-
figkeit der Blutkulturdiagnostik“ ein Vergleich mit internationalen Zahlen angestrebt werden sollte. Diesbeziig-
lich schlug das Panel vor, eine neue Indikatorvariante zu entwickeln und hinsichtlich der Relevanz zu bewerten.
In der Originalversion bezieht sich der Nenner des Indikators auf ZVK-Liegetage und wird in der Indikatoren-ID
mit einem ,,a“ gekennzeichnet (ID 47a). Der Nenner des neu entwickelten Indikators bezieht sich auf,, 1000
Patienten-Liegetage® und wird mit einem kleinen ,,b* gekennzeichnet (ID 47b).

Dariiber hinaus wurden wahrend des Paneltreffens weitere 21 Indikatoren modifiziert.

Ergebnisse

Die Teilnehmer hatten wahrend des Paneltreffens der Bewertungsrunde 1zunachst 108 Indikatoren zu bewer-
ten. Es wurden 87 Indikatoren (73 Indikatoren in der urspriinglichen Fassung [einschlieBlich einer Variante]
sowie 13 neu entwickelte Indikatoren mit Sepsisdefinition nach ICD-10-GM) und 21 modifizierte Indikatorversi-
onen zur Bewertung angeboten.

Im Rahmen des Paneltreffens der Bewertungsrunde 2 stellte das Panel fest, dass es Defizite im Hinblick auf die
Therapie einer Sepsis und den Umgang mit Infusionslosungen (Parenteralia) gibt. Um diese mit Qualitatsindika-
toren abzubilden, wurden 2 Indikatoren (ID 89, ID 89_A) einschlieBlich einer Variante erganzt. Die Bewertungs-
runde 2 dient der Bewertung der Praktikabilitat und Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichter-
stattung. Wahrend des Paneltreffens der Bewertungsrunde 2 wurden die nachgereichten Indikatoren somit
nachtraglich auch hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet (siehe Flussdiagramm Anhang C.1.2).

Nach Abschluss der Bewertung der Indikatoren hinsichtlich der Praktikabilitat und Eignung zur einrichtungsbe-
zogenen Offentlichen Berichterstattung, wurde zusammen mit dem Panel eine Gesamtwiirdigung des
Indikatorensets, das alle als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren enthalt, vorgenommen. Dabei
wurden die bis dahin ausgewahlten Indikatoren und die damit abgebildeten Versorgungsdefizite anhand von
zuvor entwickelten Versorgungspfaden visualisiert. In der Diskussion des Panels bestand Konsens dartiber, dass
folgende Qualitatsziele mit zusatzlichen Indikatoren abgebildet werden sollten: a) die rechtzeitige Entfernung
eines ZVK bei Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis und b) Standardarbeitsanweisungen zum Umgang mit
Infektionen bei Patienten mit Port oder teilimplantierten/getunnelten ZVK gemaB aktuell giiltiger Leitlinienemp-
fehlungen. Nachdem Qualitatsziele und mogliche Inhalte fiir einen Indikator diskutiert wurden, wurde die Rele-
vanz nachtraglich fiir diese Indikatoren (ID 90, ID 90_A, ID 91) bewertet.

Zum Zweck einer besseren Darstellung und Verstandlichkeit der aufgefiihrten Tabellen werden die 5 nachge-
reichten Indikatoren nicht separat aufgefiihrt, sondern in die folgenden Ergebnisdarstellungen derVor-Ort-
Bewertung integriert. Insgesamt hatten die Panelteiinehmer demnach 113 Bewertungen der Indikatoren hin-
sichtlich des Kriteriums Relevanz abzugeben.
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Tabelle 12: Anzahl bewerteter Indikatoren zur Relevanz

Indikator Anzahl | Bemerkung

Urspriingliche Fassungen 73

Neue QI mit Sepsisdefinition 13

(ICD-10-GM)

Modifizierte Versionen 21 | Modifikation vorhandener Indikatoren

—_

Indikatorvariante Variante des Ql_47

ID 89und ID 89_A 2 | Nachgereichte Indikatoren in Bewertungsrunde 2
ID 90, 1D 90_A, ID 91 3 | Nachgereichte Indikatoren nach Bewertungsrunde 2
Gesamt 113

Unter Berlicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung bezliglich
des Bewertungskriteriums ,Relevanz®:

= relevante Indikatoren: 32
= fraglich relevante Indikatoren: 35
= nicht relevante Indikatoren: 35

Die Bewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.3 nach Kategorien ,nicht relevant®[1-3], ,fraglich relevant®
[4-6] und ,relevant® [7-9] differenziert dargestellt.

Tabelle 13 zeigt die Verteilung der Bewertungen bezogen auf die Dimensionen des Qualitatsmodells. Bei Vorlie-
gen einer modifizierten Version wird in der Tabelle entsprechend der genannten Kriterien nur eine Indikatorver-

sion beriicksichtigt.

Tabelle 13: Bewertungsiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 1 fiir das Kriterium ,Relevanz*

Qualitatsdimensionen
Effektivitat Patienten- Patienten- Zugang Summe
K sicherheit orientierung (inkl. Koordination)
go relevant 14 17 0 1 32
Eo fraglich relevant 21 1 2 1 35
§ nicht relevant 3 30 1 1 35
Summe 38 58 3 3 102

Sofern es modifizierte Versionen eines Indikators gab, wurde die jeweils hoher bewertete Version des Indikators
fortgefiihrt. Dadurch ergibt sich eine Diskrepanz zwischen den 113 abgegebenen Bewertungen und den 102
resultierenden Indikatoren in der Bewertungsibersicht. Die als relevant bewerteten Indikatoren bilden die Qua-
litatsdimensionen Effektivitat, Patientensicherheit und Zugang/Koordination ab. Unter den 32 als relevant kon-
sentierten Indikatoren befinden sich 11 modifizierte Indikatoren. Die Diskussion sowie die Modifikation der
Indikatoren im Rahmen des Paneltreffens fiihrten dazu, dass die Bewertung der Indikatoren insgesamt eindeu-
tiger ausfiel. Tabelle 14 stellt abschlieBend die 32 als ,relevant “ bewerteten Indikatoren inklusive der nachtrag-
lich als relevant bewerteten Indikatoren ID 89_A,ID90_A, ID 91 dar.
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Tabelle 14: Relevante Indikatoren nach der Bewertungsrunde 1

ID Indikatortitel

01_A | Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

02_A |Indikation zur Anlage eines teilimplantierten ZVK

03 Indikation zur Anlage eines Ports

04_A | Indikation nach Anlage eines ZVK

05_A |Indikation nach Verlegung auf Normalstation

11_A | Vena femoralis als Insertionsstelle

12_A | Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

13 Asepsis bei ZVK-Anlage

17 Arbeitsanweisung bei ZVK-Verbandswechsel

21 Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

25 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstation

26 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Normalstation

44 A | Entnahme und Einsendung von Blutkulturen

47a | Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik bei Patienten mit ZVK

47b | Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik

49 Hausinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie

52 Portexplantation aufgrund einer Infektion

53 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - konventionelle ZVKs

54 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - teilimplantierte ZVKs

55 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - Port

55.2 | ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (ICD-10-GM)-Port

58 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf hamato-onkologischen Stationen

59 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Normalpflegestationen

60 ZVK-assoziierte priméare Sepsisrate bei Neugeborenen

61 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate bei Friihgeborenen

62 ZVK-assoziierte priméare Sepsisrate pro Patient

63_A | ZVK-assoziierte primare Sepsisrate - MRE

71 Schulungskonzept

72_A | Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene-Infektionspravention
89_A | Arbeitsanweisung zum Umgang mit und Vorbereitung/Herrichten und Applikation von

Infusionslosungen
90_A | Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik
91 Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder
teilimplantiertem/getunneltem ZVK

Legende:
a, b Varianten
1,.2 Indikatoren mit Sepsisdefinition nach ICD-GM-10, .1 stationérer Sektor, .2 ambulanter Sektor
A 1. Modifikation an einem Indikator
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Aufbereitung der Indikatoren fiir die postalische Bewertungsrunde 2

Fur die Bewertungsrunde 2 wurden die Bewertungsformulare der als ,relevant® eingestuften Indikatoren um die
wesentlichen Informationen zu ihrer jeweiligen Umsetzung erganzt. Dies beinhaltete die Benennung der not-
wendigen Instrumente sowie die Beschreibung der erforderlichen Datenfelder fiir die Auslosung des QS-Filters,
die Berechnung von Zahler und Nenner und falls erforderlich fiir die Risikoadjustierung. Die aufbereiteten Be-
wertungsbogen wurden den Panelmitgliedern postalisch zugestellt.

5.5. Bewertungsrunde 2, postalisch

Ablauf

GemaB der in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Vorgehensweise bewerteten die Experten im Rahmen der zweiten
postalischen Bewertungsrunde die mit Angabe der Datenfelder aufbereiteten 29 (bis dahin) relevanten Indikato-
ren hinsichtlich der Kriterien ,Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) und ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene of-
fentliche Berichterstattung“. Ferner hatten sie wieder die Moglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indika-
tor abzugeben. Die postalische Bewertungsrunde fand vom 6. Juli bis zum 20. Juli 2012 statt.

Die nachgereichten Indikatoren (siehe Abschnitt 5.4 werden in der Ergebnisdarstellung des Paneltreffens der
Bewertungsrunde 2 aufgrund der besseren Darstellung und Verstéandlichkeit aufgefiihrt (siehe Tabelle 20).

Ergebnisse

Alle 29 (ohne die Qualitatsindikatoren ID 89_A, ID 90_A, ID 91) bewerteten Indikatoren wiesen einen Median >
4 auf und wurden damit als praktikabel bzw. umsetzbar bewertet.

Die Einzelbewertungen der Indikatoren fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat“ des postalischen Teils der Bewertungs-
runde 2 sind in Anhang C.4 differenziert dargestellt. Geordnet nach Qualitatsdimension werden die Bewertun-

gen in Tabelle 15 wiedergegeben.

Tabelle 15: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat*

Qualitatsdimensionen
Effektivitat Patienten- Patienten- Zugang Summe
g sicherheit orientierung (inkl. Koordination)
' | Praktikabel 14 14 0 1 29
go Nicht praktikabel 0 0 0 0 0
E Summe 14 14 0] 1 29

Von den 29 als praktikabel bewerteten Indikatoren wurden 6 Indikatoren als geeignet fiir die einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung konsentiert. Die Bewertungen fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrich-
tungsbezogene offentliche Berichterstattung® werden in Tabelle 16 differenziert nach den Qualitatsdimensionen
wiedergegeben.
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Tabelle 16: Bewertungsiibersicht der postalischen Bewertungsrunde 2 fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezo-
gene offentliche Berichterstattung®

Qualitatsdimensionen
Effektivitat Patienten- Patienten- Zugang Summe

» sicherheit orientierung (inkl. Koordination)
c
?o geeignet 1 5 0 0 6
§° fraglich geeignet 13 9 0 1 23
E nicht geeignet 0 0 0 0 0

Summe 14 14 0 1 29

Die Einzelbewertungen der Indikatoren nach der postalischen Bewertungsrunde 2 sind in Anhang C.5 darge-
stellt.

5.6. Bewertungsrunde 2, Paneltreffen

Ablauf

Im Rahmen des Paneltreffens der Bewertungsrunde 2, das am 26. Juli 2012 stattfand, wurden alle 29 Indikato-
ren erneut hinsichtlich der Kriterien ,Praktikabilitat“ und ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung® bewertet. Analog zur ersten Bewertungsrunde wurden den Experten die Ergebnisse der
schriftlichen Bewertung sowie die aufbereiteten Kommentare zu jedem Indikator als Diskussions- und Bewer-
tungsgrundlage prasentiert. Auf dieser Grundlage hat das Panel weitere Modifikationen an den Indikatoren und
an den Datensatzbeschreibungen beziiglich ihrer Erfassung vorgenommen. Wahrend der Diskussion wurden
insgesamt 21 Indikatoren modifiziert, woraus 23 zusatzliche Versionen erstellt wurden.

Die Modifikationen umfassten im Einzelnen:

= denTitel des Indikators,

= die Beschreibung des Indikators,

= die Definition des Zahlers,

= Ein- und Ausschlusskriterien,

= Aspekte der Risikoadjustierung,

= die Erhebungsform des Indikators,

= Datenfelder und deren Formulierung

Die Modifikationen, die an den eingeschlossenen Indikatoren im Einzelnen vorgenommen wurden, sind in Ab-
schnitt 6.2 beschrieben.

Ergebnisse

Die Panelteilnehmer hatten wahrend des Treffens in der Bewertungsrunde 2 zunachst 53 Bewertungen abzuge-
ben: 29 Indikatoren in der urspringlichen Fassung und 23 modifizierte Indikatorversionen sowie den als rele-
vant gewerteten, nachgereichten Indikator 89_A. Fiir die nachgereichten Indikatoren ID 90_A und ID 91 ergab
sich ebenfalls eine hohe Relevanz. Deshalb wurden diese 2 weiteren Indikatoren nach Abschluss der Bewer-
tungsrunde 2 in eigenen Indikatordatenblattern aufbereitet und dem Panel in einer erganzenden dritten postali-
schen Befragung zur Bewertung angeboten. Zur besseren Verstandlichkeit der aufgefiihrten Tabellen, werden die
nachgereichten Indikatoren nicht separat aufgefiihrt, sondern in die folgenden Ergebnisdarstellungen der Vor-
Ort-Bewertungen integriert. Insgesamt hatten die Panelteiinehmer demnach 55 Bewertungen abzugeben.
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Tabelle 17: Anzahl bewerteter Indikatoren zu Praktikabilitdt und Berichterstattung

Indikatoren Anzahl | Bemerkung

Urspriingliche Fassungen 29

Modifizierte Versionen 23 Modifikationen vorhandener Indikatoren

ID89_A 1 Nachgereichter Indikator in Bewertungsrunde 2, welche

als relevant gewertet wurde

ID 90_A,ID 91 2 Nachgereichte Indikatoren nach der Bewertungsrunde 2,
welche als relevant gewertet wurden

Gesamt 55

Alle 55 Indikatoren einschlieBlich der Modifikationen wurden unter Beriicksichtigung der definierten Auswer-
tungsregeln als praktikabel bzw. umsetzbar bewertet. In das Indikatorenset gehen nach Bewertung durch das
Panel die jeweils besser bewerteten Versionen des Originalindikators ein, wodurch sich die Anzahl der Indikato-
ren von 55 auf 32 reduzierte. Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.6 differenziert darge-
stellt.

Tabelle 18 zeigt die Verteilung der Bewertungen bezogen auf die Qualitatsdimensionen. Bei Vorliegen einer bzw.
zweier modifizierter Versionen ist jeweils nur die am hochsten bewertete Version abgebildet.

Tabelle 18: Ergebnisiibersicht des Panels der Bewertungsrunde 2, Paneltreffen fiir das Kriterium ,,Praktikabilitat*

Qualitatsdimensionen
o Effektivitat | Patientensicherheit Patienten- Zugang Summe
'_g orientierung (inkl. Koordination)
(V]
%" praktikabel 14 17 0 1 32
b0
.S | nicht praktikabel 0 0 0 0 0
©
% | summe 14 17 0 1 32

Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung

Von den 32 als praktikabel bewerteten Indikatoren wurden 13 Indikatoren als geeignet fiir die einrichtungsbe-
zogene offentliche Berichterstattung konsentiert. Die Einzelbewertungen dieser Indikatoren in der Bewertungs-
runde 2 sind in Anhang C.7 differenziert dargestellt.

Die Ergebnisse fir das Kriterium ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung“ werden
in Tabelle 19 wiedergegeben.

Tabelle 19: Ergebnisiibersicht der Bewertungsrunde 2, Paneltreffen fiir das Kriterium ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene
offentliche Berichterstattung*

Qualitatsdimensionen
Effektivitat | Patientensicherheit Patienten- Zugang Summe

K orientierung (inkl. Koordination)
c
?o geeignet 4 9 0 0 13
% fraglich geeignet 10 8 0 1 19
E nicht geeignet 0 0 0 0 0]

Summe 14 17 0 1 32
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Die Bewertung der Eignung fiir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung hat keinen Einfluss auf
den Einschluss von Indikatoren in das finale Indikatorenset. Hierflir waren nur die Bewertungen der Relevanz

und der Pra

ktikabilitat entscheidend.

Tabelle 20 stellt die 32 abschlieBend als ,praktikabel* bewerteten Indikatoren nach Ende der Bewertungsrunde

2 dar. Die Indikatoren, die auBerdem als geeignet fiir die offentliche Berichterstattung bewertet wurden, sind

farblich und mit einem * markiert.

Tabelle 20: Praktikable Indikatoren nach der Bewertungsrunde 2

ID Indikatortitel

Effektivitat

49* Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie

52 AA* |Explantation oder Revision eines Ports oder eines teilimplantierten/getunnelten ZVK aufgrund
einer Infektion (Area-Indikator)

53 A ZVK-assoziierte priméare Sepsis - konventionelle ZVKs

54 A ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte/getunnelte ZVKs

55.2 ZVK-assoziierte Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantierter/getunnelter ZVK (Area-
Indikator)

55_A ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

58_A ZVK-assoziierte priméare Sepsis in hamato-onkologischen Fachabteilungen

59 A ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen

60_A ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen

61_A ZVK-assoziierte priméare Sepsis bei Frithgeborenen

62_A ZVK-assoziierte primare Sepsis pro Patient

63_AB ZVK-assoziierte primare Sepsis - MRE (Area-Indikator)

Patientensicherheit

01_AA* | Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

02_AA* |Indikation zur Anlage eines teilimplantierten/getunnelten ZVK

03_A* Indikation zur Anlage eines Ports

04_AA Indikation nach Anlage eines konventionellen ZVK

05_AA Indikation nach Verlegung auf eine Allgemeinstation

11_A Vena femoralis als Insertionsstelle

12_A* Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

13_A Asepsis bei ZVK-Anlage

17_A* Arbeitsanweisung bei ZVK-Verbandwechsel

21~ Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

25 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen

26 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen

71* Schulungskonzept

72_A* Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene-und Infektionspravention

89_A* Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem Vorbereiten/Herrichten und der Applikation von
Infusionslosungen

90_A Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik
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ID Indikatortitel

91 Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder teilimplantier-
tem/getunneltem ZVK

Zugang zur Versorgung (inkl. Koordination)

44 AA Entnahme von Blutkulturen

47a_A Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik mit Verdacht auf ZVK-assoziierte Sepsis

47b Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

Legende:

a, b Varianten

1,.2 Indikatoren mit Sepsisdefinition nach ICD-GM-10, .1 stationarer Sektor, .2 ambulanter Sektor
A 1. Modifikation an einem Indikator

AA 2. Modifikation an einem Indikator

AB 3.Modifikation an einem Indikator

Das durch das Panel abschlieBend bewertete und konsentierte Indikatorenset enthalt somit 32 Indikatoren.

Patientenbefragung

Fir das Verfahren war zunachst geplant, dem Expertenpanel anstelle einzelner Indikatoren (wie in bisherigen
Verfahrensentwicklungen) - gemaB neuer Methodik (Methodenpapier) - zur zweiten Bewertungsrunde bereits
den Entwurf eines verfahrensspezifischen Fragebogens fiir Patienten mit Port vorzulegen. Indikatoren zur Pa-
tientenperspektive waren daher zunachst nicht Bestandteil der ersten Bewertungsrunde. Die Fertigstellung des
generischen Fragebogens (der die Grundlage fiir die Entwicklung der verfahrensspezifischen Fragebdgen dar-
stellt) und die Durchfiihrung der Fokusgruppe waren jedoch nicht rechtzeitig bis zur zweiten Bewertungsrunde
moglich, sodass die Reihenfolge derVorgehensweise angepasst werden musste.

Dem Panel wurden daher in der zweiten Bewertungsrunde einzelne Themengebiete aus der systematischen
Recherche zur Bewertung der Relevanz vorgelegt. Die einzelnen Themengebiete sind im Anhang C.8.1 und die
zugehorigen Bewertungen der Relevanz sind in Anhang C.8.2 dargestellt. Gleichzeitig wurde im Panel die For-
mulierung einzelner Fragen kritisch diskutiert und ggf. optimiert.

Die Bewertung der Relevanz der einzelnen Themenkomplexe bzw. der Fragen durch das iiberwiegend mit Arz-
ten/Medizinern besetzte Expertenpanel entscheidet dabei, anders als bei den medizinischen Indikatoren, be-
ziiglich der Patientenbefragung nicht tber die Aufnahme einer Frage in den Patientenfragebogen. Vielmehr hat
diese Bewertung die Bedeutung einer Empfehlung fiir die Fragebogenentwicklung. Die Fragen und Themenge-
biete in der derzeit vorliegenden Version werden, auch auf Empfehlung des Expertenpanels, unter Einbeziehung
von Patientenerfahrungen (Fokusgruppe mit Patienten mit Port) weiterentwickelt, und stellen deshalb noch
nicht die endgliltige Version dar. Die Entscheidung dariber, welche Versorgungsaspekte und Fragen letztendlich
in den Fragebogen aufgenommen werden, wird nach Durchfiihrung der Fokusgruppe durch die Projektgruppe
Patientenbefragungen getroffen.

5.7. Anregungen aus dem Panel

Im Verlauf des Panelverfahrens ergaben sich wichtige methodische und fachliche Anregungen, welche in die
Entscheidungsfindung und das Bewertungsverfahren eingeflossen sind. Sowohl die schriftlichen Kommentare
in den postalischen Bewertungsrunden als auch die protokollierten Diskussionen wahrend der Expertentreffen
wurden inhaltlich beriicksichtigt. Folgende Aspekte wurden durch die Teilnehmer des Panelverfahrens schwer-
punktmaBig thematisiert.

Auslosekriterien

Das Panel pladierte dafiir, alle Patienten mit einem Zentralen Venenkatheter (einschlieBlich Portsystem) zu er-
fassen. Es wurden verschiedene Moglichkeiten einer QS-Auslosung diskutiert. Die spezifischen OPS-Kodes zum
Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvendse GefaBe (OPS 8-831.-) werden nach Ansicht der Panelex-
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perten insbesondere im Rahmen der intensivmedizinischen Behandlung nicht kodiert. Die Experten empfahlen,
deshalb zuséatzlich OPS-Kodes zum Monitoring mit Messung des zentralen Venendrucks (8-931.-) sowie OPS-
Kodes fiir die intensivmedizinische Komplexpauschale (8-980.-, 8-98.d-) in den QS-Filter aufzunehmen. Letztere
miissten in Kombination (siehe Kapitel 7) angewendet werden, da sie nicht zwingend in Verbindung mit dem
Vorliegen eines ZVK kodiert werden. Dariiber hinaus wurde diskutiert, ob OPS-Kodes fiir spezifische Operatio-
nen, bei denen mit hoher Wahrscheinlichkeit ein ZVK benoétigt wird, in den QS-Filter aufgenommen werden
sollten. In Bezug auf Friih- und Neugeborene empfiehlt das Panel die Ubernahme der Auslosekriterien aus dem
bereits existierenden Verfahren ,Neonatologie® der externen stationaren Qualitatssicherung. Inwiefern Teile des
Verfahrens ausgeleitet werden konnen, soll durch das AQUA-Institut gepriift werden.

Indikationsstellung

Im Panel bestand Konsens dariiber, dass die Indikationsstellung ein wichtiger Aspekt des Verfahrens ist. Quali-
tatsdefizite vermuteten die Experten insbesondere in Bezug auf die Anwendung konventioneller ZVKs. Der wich-
tigste Aspekt sei dabei das téagliche Uberdenken und Uberpriifen der Indikationsstellung und die sofortige Ent-
fernung eines nicht mehr bendtigten ZVK.

Nachsorgekonzept

Von den Panelexperten wurde ein Uberleitungsmanagement vor allem zur Unterstiitzung der Versorgung im
ambulanten Bereich als wichtig erachtet. Die Gewahrleistung einer kontinuierlichen Versorgung tber die Sekto-
rengrenzen hinweg sei grundsétzlich bedeutsam, dennoch stellte das Panel eine Korrelation zwischen Uberlei-
tungsmanagement und der Entstehung von GefaBkatheter-assoziierten Infektionen infrage. In Bezug auf die
Patienteninformation bzw. das Uberleitungsmanagement empfiehlt das Panel eine Erhebung iiber eine Patien-
tenbefragung, da hierbei validere Aussagen als Uber eine arztliche Selbstauskunft im Rahmen einer Einrich-
tungsbefragung zu erwarten sind. Das Panel regte zudem an, das spezifisch erfasst werden sollte, in welcher
Form eine Patienteninformation bei Patienten mit Port erfolgt ist. Des Weiteren ist es fiir die Panelteilnehmer
von Interesse, mittels der Patientenbefragung festzustellen, inwiefern die an die Patienten vermittelten Informa-
tionen auch verstanden wurden.

Follow-up-Erhebung

Das Panel erachtete es insbesondere fiir den ambulanten Sektor als problematisch, die ermittelten Sepsisraten
auf einen verantwortlichen behandelnden Arzt zuriickzufiihren. Das Nachverfolgen eines Patienten tber die
Sektorengrenzen hinweg sei hierflir essenziell, jedoch schwer durchfiihrbar. Aufgrund der Problematik, Ergeb-
nisse auf Einzelpersonen zuriickzufiihren, schlug das Panel fiir einen Indikator eine Auswertung als Area-
Indikator vor.

Patientenperspektive

Wahrend sich einige Panelteilnehmer generell kritisch zum Einbezug der Patientenperspektive in das Qualitats-
sicherungsverfahren duBerten, wurde diese von der Mehrheit der Panelteilnehmer als wichtiger Bestandteil
angesehen, weil sie neben den klinischen Endpunkten die subjektive Sichtweise der von der medizinischen
Versorgung Betroffenen hervorhebe. Bedenken wurden dahingehend geduBert, dass die Validitat der Daten
durch z.B. eine retrospektive Abfrage eingeschrankt sei. Generell wurden Zweifel an der korrekten Erinnerungs-
fahigkeit der Patienten angefiihrt, insbesondere wenn die Einschatzung der Patienten erst mehrere Wochen
nach der Behandlung in der Einrichtung erfolgt. Ebenso wurde die Abstraktionsfahigkeit von Patienten infrage
gestellt, da die Behandlung mit einem zentralvendsen GefaBzugang nur einen kleinen Teil einer Gesamtbehand-
lung zu einem meist schwerwiegenden Krankheitsbild darstellt. Dies konnte sich als unberechenbarer Bias auf
die Ergebnisse der Patientenbefragung auswirken. Auch hier wurde eine Riickkoppelung von Ergebnissen sowie
das Adressieren von Verantwortlichkeiten vom Panel als problematisch betrachtet.

Das Panel formulierte im Hinblick auf die geplante Fokusgruppe mit Patienten mit Port das Anliegen, zu den
Themengebieten konkrete Erfahrungen zu schildern, die es ermdglichen, einzelne Fragen noch konkreter zu
formulieren (ereignisorientiert).

Dariiber hinaus wurden aus dem Panel auf Nachfrage des AQUA-Instituts keine Einwande gegen den vorge-

schlagenen Befragungszeitpunkt von 8 Wochen nach Implantation des Ports geauBert. Die Patientenvertretung
stimmt dem Zeitraum in Anbetracht der vorgestellten Themengebiete ausdriicklich zu und weist zuséatzlich da-
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rauf hin, dass fiir eine mogliche Erfassung von aufgetretenen Infektionen auch ein langerer Zeitabstand fiir eine
Patientenbefragung sinnvoll sein konnte.

Nurse-to-Patient-Ratio

Die Panelexperten erachteten eine Integration von strukturellen Aspekten als Risikofaktoren in das Qualitatssi-
cherungsverfahren als sehr bedeutsam. Besonderes Augenmerk legte das Panel hierbei auf eine Stratifizierung
nach der Nurse-to-Patient-Ratio, da in der Literatur eine Korrelation zwischen dem Pflegepersonal-Patienten-
Verhaltnis und der Krankenhaushygiene bzw. den nosokomialen Infektionen nachgewiesen wurde. Die Intention
sei dabei nicht, Vorgaben in Bezug auf bauliche und technische Voraussetzungen zu treffen, sondern lediglich
die Erhebung eines Status quo der Einrichtungslandschaft. Den Einrichtungen wiirde dariber hinaus die Mog-
lichkeit geboten, sich mit anderen Einrichtungen zu vergleichen. Die Panelexperten empfehlen eine
Stratifizierung mit den drei Strata: hoch, mittel, niedrig.

Eignung von Indikatoren fiir die 6ffentliche Berichterstattung

Wahrend sich die Patientenvertretung im Sinne der Transparenz grundsatzlich fiir eine Veroffentlichung aller
Indikatoren aussprach, wurde die Eignung der Indikatoren fir die 6ffentliche Berichterstattung durch die iibri-
gen Panelexperten groBtenteils als problematisch bewertet, insbesondere in Bezug auf die Frage derVergleich-
barkeit der Ergebnisse sowie die Verstandlichkeit der Indikatoren fiir die Offentlichkeit. Dariiber hinaus wurde
kritisch angemerkt, dass einzelne Indikatoren lediglich im Gesamtbild des Indikatorensets sinnvoll zu interpre-
tieren seien. Einige der durch Selbstauskunft bei jahrlichen Einrichtungsbefragungen erhobenen Angaben (vgl.
Kapitel 6) wiirden nach Aussage der Panelexperten schon nach kurzer Zeit ,abgenutzt sein, da nach dem ein-
maligen Erfiillen des Indikators auch in den Folgejahren damit zu rechnen sei.

Eine Reihe von Panelexperten pladierte mit Nachdruck dafiir, Indikatoren zu Infektionsraten nicht fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung zu verwenden. Es sei zu befiirchten, dass die Angaben zur
Sepsis nicht wahrheitsgemaB erfolgen, wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung der Einrichtungen verwendet
werden. Die Surveillance nosokomialer Infektionen nimmt nach Ansicht der Experten einen wichtigen Stellen-
wert im Hinblick auf die Patientensicherheit ein. Hierzu misse jedoch die Validitat der Daten gewahrleistet sein,
welche wiederum eng mit der Akzeptanz des Qualitatssicherungsverfahrens in den Einrichtungen zusammen-
hange.

Datenvalidierung

Die Selbstauskunft bei der jahrlichen Einrichtungsbefragung sei nach Ansicht der Panelexperten mit einem
erhohten Risiko einer Falschauskunft verbunden und sollte durch eine Datenvalidierung mit Vor-Ort-Priifung
stichprobenartig kontrolliert werden.

Des Weiteren empfahlen die Experten eine Datenvalidierung fiir die Indikatoren zu den Sepsisraten. Als Auffal-
ligkeitskriterium konnten iiberdurchschnittlich niedrige Sepsisraten definiert werden. Dabei sollte eine Korrela-
tion zur Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik hergestellt werden. Auch anhand der Indikationsstellung konnte
man abschatzen, wie hoch eine einrichtungsbezogene Sepsisrate schatzungsweise sein dirfte: Bei einer hohen
Anzahl ZVK, die perioperativ gelegt werden, und einer niedrigen Anzahl ZVK, welche auf der Intensivstation
gelegt werden, missten die Sepsisraten vergleichsweise niedrig sein. Das Panel schatzte die Durchfiihrung der
Datenvalidierung allerdings als schwierig ein, da gezielt unauffallige Patientenakten auf das Vorliegen einer
Sepsis/Infektion kontrolliert werden missen.

Aufwand der Datenerhebung
Die Panelexperten diskutierten das Verhaltnis von Aufwand und Nutzen der Datenerhebung und sprachen sich
fur ein Verfahren mit einem moglichst geringen Dokumentationsaufwand aus.

Das Panel machte darauf aufmerksam, dass eine manuelle Erhebung bei allen ZVK-Anlagen zu einem immensen

Dokumentationsaufwand fiihren wiirde und warnte davor, dass die Zeit, welche fiir die Behandlung des Patien-
ten genutzt werden sollte, deshalb gekiirzt werden konnte.
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Feedback der Panelteilnehmer
Die Panelexperten nutzten nach Abschluss der Bewertungsrunde 2 die Gelegenheit fiir ein umfassendes und
differenziertes Feedback sowohl zum Verlauf des Panelverfahrens als auch zum Indikatorenset.

In einer kritischen Gesamtschau auf das Indikatorenset stellte das Panel fest, dass die wesentlichen versor-
gungs- und qualitatsrelevanten Aspekte derVermeidung von GefaBkatheter-assoziierten Infektionen liber den
gesamten Versorgungspfad hinweg abgedeckt seien. Einvernehmlich wurde bedauert, dass der Auftrag des G-
BA die Entwicklung von Strukturparametern nicht einschlieBt. Die Panelmitglieder verwiesen darauf, dass be-
reits wahrend des Scoping-Workshops durch die dort anwesenden Experten deutlich darauf hingewiesen wor-
den sei, dass die Entwicklung von Struktur- und Prozessindikatoren essentiell sei. Insbesondere Strukturen in
den Einrichtungen wie z.B. die Ausstattung mit Pflege- und Fachpersonal (z.B. Hygienekréafte oder Fachhygieni-
ker) seien Voraussetzungen dafiir, gute Ergebnisse im Sinne einer geringen Rate an nosokomialen Infektionen
zu erzielen. Zudem sei auch die Ausgestaltung der einrichtungsinternen Prozesse (z.B. Hygieneschulungen der
Mitarbeiter, Informationen der Mitarbeiter liber die Hygienesituation) Voraussetzung, um nosokomiale Infektio-
nen reduzieren bzw. vermeiden zu kdnnen.

Dariiber hinaus wurde bedauert, dass eine Gesamtschau auf das Indikatorenset nicht zu jeder Bewertungsrun-
de, sondern nur nach Abschluss aller Bewertungsrunden erfolgt ist und der Schwerpunkt auf Details von Einzel-
indikatoren gelegt wurde. Die Panelteilnehmer erachteten es als wiinschenswert, dass der Versorgungspfad mit
Darstellung der idealtypischen Versorgung von Patienten wahrend des gesamten Bewertungsprozesses dazu
genutzt wird, dauerhaft Qualitatsdefizite, Schnittstellenproblematiken und Verbesserungspotenziale im Blick zu
haben.

Einige derTeilnehmer zeigten sich stark an methodischen Aspekten der Indikatorentwicklung interessiert und
warfen, vor allem zu Beginn des Panelverfahrens, auch kritische Fragen beziiglich der Methode und ihrer Um-
setzung auf. Ein Kritikpunkt, der wiederholt angesprochen wurde, war die aus Sicht einiger Teilnehmer bisweilen
schwierig zu handhabende isolierte Beriicksichtigung der Bewertungskriterien in den jeweiligen Bewertungs-
runden. Insbesondere der Blick auf die 6ffentliche Berichterstattung diirfe nicht verloren gehen. Bedenken
wurden auBerdem in Bezug auf die Umsetzung einiger Indikatoren hinsichtlich des Arbeits- und Dokumentati-
onsaufwands geauBert. Angesichts der groBen Anzahl an zu bewertenden Indikatoren und den limitierten zeitli-
chen Ressourcen zur Bewertung wurden vor allem die postalischen Bewertungsrunden von den Panelmitglie-
dern als herausfordernd empfunden. Dessen ungeachtet duBerten die Experten libereinstimmend, dass sie die
Teilnahme im Allgemeinen und an den Vor-Ort-Veranstaltungen im Besonderen als lohnend und die Arbeitsat-
mosphare als angenehm und produktiv empfunden haben. Insbesondere die interdisziplindre Zusammenset-
zung des Panels wurde positiv hervorgehoben.
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6. Abgestimmtes Indikatorenset

6.1.

Eingeschlossene Indikatoren

Anhand derin den vorherigen Abschnitten dargestellten Ergebnisse der einzelnen Bewertungsrunden ergibt
sich ein abgestimmtes Set von 32 vom Panel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren. Die inhaltli-
che Bewertung diese Indikatoren wird in Abschnitt 6.2 vorgenommen.

Nr. Indikator- | Indikatortitel
ID

1 01_AA Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

2 04_AA Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK

3 05_AA Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische Uberwachungs-
moglichkeit

4 02_AA Indikation zur Anlage eines teilimplantierten/getunnelten ZVK

5 03_A Indikation zur Anlage eines Ports

6 11_A Vena femoralis als Insertionsstelle

7 13_A Asepsis bei ZVK-Anlage

8 44 AA Erfiillte Kriterien bei Blutkulturdiagnostik

9 47a_A Blutkulturdiagnostik bei tiber ICD kodierter Sepsis und ZVK

10 470 Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

1 90_A Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik

12 53 A ZVK-assoziierte primare Sepsis - konventionelle ZVKs

13 54 A ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte /getunnelte ZVKs

14 55 A ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

15 55.2_A ZVK-assoziierte Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantierter/getunnelter ZVK
(Area-Indikator)

16 52_AA Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen Infektion

17 58 A ZVK-assoziierte primare Sepsis in hamato-onkologischen Fachabteilungen

18 59 A ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen

19 60_A ZVK-assoziierte priméare Sepsis bei Neugeborenen

20 61_A ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Friihgeborenen

21 62_A ZVK-assoziierte primare Sepsis

22 63_AB ZVK-assoziierte priméare Sepsis - MRE

23 25 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizinischer Uber-
wachungsmoglichkeit

24 26 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizinische Uber-
wachungsmaoglichkeit

25 12_A Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

26 17_A Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel

27 21 Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

28 89_A Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem Vorbereiten/Herrichten und der Applika-

tion von Infusionslosungen
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Nr. Indikator- | Indikatortitel
ID
29 91 Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder teil-
implantiertem/getunneltem ZVK
30 49 A Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie
31 71 Schulungskonzept
32 72_A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene- und Infektionspravention

6.2. Wiirdigung der Indikatoren

In den nachfolgenden Indikatorbeschreibungen werden die Ergebnisse gewiirdigt und die wesentlichen Aspekte
der Paneldiskussion zusammenfassend dargestellt. Die konkrete Beschreibung jedes einzelnen Indikators und
die Ausgestaltung der Datenfelder sind im Anhang D dokumentiert.

Zu jedem Indikator sind Verantwortlichkeiten beschrieben, wobei zwischen Prozess- und Dokumentationsver-
antwortung unterschieden wird.

Wurde der Indikator vom Panel als fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung ,fraglich geeig-
net“ bewertet, wird dies im Feld ,,Paneldiskussion, Indikatormodifikation“ vermerkt. Sind dort keine Angaben
gemacht, ist der Indikator hinsichtlich dieses Bewertungskriteriums im Konsens als ,geeignet® bewertet wor-
den.

Indikator Nr. 1 Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK
ID 01_AA
Beschreibung Der Indikator erhebt, ob ein wichtiger medizinischer Grund fiir die Anlage eines

konventionellen zentralen Venenkatheters (ZVK) bestand.

Hintergrund Die Anwendung eines ZVK kann im Rahmen einer Reihe lebensnotwendiger
medizinischer MaBnahmen essenziell sein. Allerdings werden Patienten damit
dem Risiko einer ZVK-assoziierten Sepsis ausgesetzt. Ein systematischer Re-
view zum Auftreten ZVK-assoziierter Sepsis ergab fiir konventionelle ZVKs eine
durchschnittliche Sepsisrate von 4,4 %. Pro 1000 ZVK-Liegetage von konven-
tionellen ZVKs tritt laut Ergebnissen der Studie 2,7-mal eine ZVK-assoziierte
Sepsis auf (Maki et al. 2006). Aus diesem Grund ist die strenge Indikations-
stellung eine Empfehlung verschiedener Leitlinien (O'Grady et al. 2011; Jauch
et al. 2007; KRINKO 2002).

Paneldiskussion, Die Mehrzahl der Panelteilnehmer bewertete diesen Indikator als relevant, da
Indikatormodifikation die strikte Indikationsstellung ein zentrales Thema im Rahmen derVermeidung
ZVK-assoziierter Infektionen sei. Einige Experten betonten hingegen, dass eine
ZVK-Anlage uberwiegend aus einem wichtigen medizinischen Grund erfolge
und mit diesem Indikator hochstwahrscheinlich keine Qualitatsdefizite aufge-
deckt werden. Das wesentlichere Problem in der Praxis bestiinde darin, dass
ein gelegter ZVK auch dann noch angelegt bliebe, wenn eine Indikation hierzu
nicht mehr bestehe.

GemaB Anregung aus dem Panel wurde das Indikationskriterium ,Anlage im
Rahmen einer perioperativen oder einer peritraumatischen Versorgung“im
Indikator erganzt. Damit werden auch die ZVK-Anlagen eingeschlossen, die im
Rahmen von operativen Eingriffen oder von Unfallverletzten erfolgen, bei de-
nen das hohe Risiko einer hamodynamischen Instabilitat besteht. Des Weite-
ren sprachen sich die Experten dafiir aus, die urspriinglich genauen Definitio-
nen von venenreizenden Infusionen sowie von hamodynamischer Instabilitat
lediglich als Beispiele zu kennzeichnen, da diese Kriterien nicht umfassend
und zudem veranderlich seien. Der Indikator wurde entsprechend modifiziert.

Im Konsens mit dem Expertenpanel wurden der Zéhler und der Nenner um-
formuliert. Der Indikator bezieht sich nach der Modifikation nicht mehr auf
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Abschlussbericht

Indikator Nr. 1
ID 01_AA

Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

Patienten, sondern auf Katheter-Anlagen. Darliber hinaus wurde der Zahler
dahingehend spezifiziert, dass mindestens ein definiertes Kriterium vorliegen
und dokumentiert werden sollte. Die Einschrankung des Indikators auf den
stationdren Bereich wurde nach Diskussion als sinnvoll erachtet, da in der
ambulanten Versorgung mit einer auBerst geringen Anzahl von Anlagen eines
konventionellen ZVK zu rechnen sei.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde im Abschlussbericht
das Kriterium ,geplante kurzfristige Nutzungsdauer® als ,,UND“-Verknupfung
mit den anderen Indikationskriterien eingefligt. Hierbei nimmt das AQUA-
Institut Bezug auf die Paneldiskussion zum Indikator ID 02_AA. Die Experten
pladierten dafiir, als spezifisches Kriterium fiir die Indikation zu einem teilim-
plantierten ZVK (in Abgrenzung zu einem konventionellen ZVK) die ,geplante
langfristige Nutzungsdauer® in den Indikator aufzunehmen. Aus Sicht des
AQUA-Instituts ist es deshalb sinnvoll, die ,,geplante kurzfristige Nutzungs-
dauer®in den Algorithmus des Indikators ID 01_AA aufzunehmen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller angelegten konventionellen
ZVKs. Es werden die Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Index-
leistung (Prozesse) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermdglicht es, die Angemessenheit der Anlage eines
konventionellen ZVK abzubilden. Zu der von einem Teil der Panelexperten ge-
auBerten Vermutung, dass in diesem Bereich keine Qualitatsdefizite vorlagen
und die Aussagefahigkeit der Ergebnisse eingeschrankt sei, Idsst sich aus
Mangel an empirischen Daten keine abschlieBende Aussage treffen. Das
AQUA-Institut empfiehlt daher, den Indikator zunachst zu erheben, um mogli-
che Qualitatsdefizite aufdecken zu konnen.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung des Indikators im Rahmen einer
Stichprobe (siehe Kapitel 9).

Literatur

O'Grady et al. (2011); Jauch et al. (2007); Maki et al. (2006); KRINKO (2002)

Indikator Nr. 2
ID 04_AA

Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob bei Patienten mit zentralem Venenkatheter (ZVK) die
Indikation hierzu auch noch innerhalb der ersten beiden Tage nach der Anlage
bestand. Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit konventionellem ZVK.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK kann im Rahmen einer Reihe lebensnotwendiger
medizinischer MaBnahmen essenziell sein. Allerdings werden Patienten damit
dem Risiko einer ZVK-assoziierten Sepsis ausgesetzt (Maki et al. 2006).

Das Risiko fiir eine Sepsis steigt proportional zur Anwendungsdauer eines ZVK
(Milstone et al. 2010; Sengupta et al. 2010; Garnacho-Montero et al. 2008;
Chen et al. 2006; Holton et al. 2006; McLaws et al. 2005; Safdar et al. 2002).
Laut KRINKO-Empfehlungen soll die Indikation eines ZVK daher taglich iiber-
prift werden (KRINKO 2002). Die CDC-Leitlinie empfiehlt die sofortige Entfer-
nung eines ZVK, sobald er nicht mehr benotigt wird (O'Grady et al. 2011).

In verschiedenen Studien wurde festgestellt, dass die Indikation fiir einen ZVK
bei einem relativ hohen Anteil der Patienten in den jeweils untersuchten Ein-
richtungen nicht taglich gegeben war (Tejedor et al. 2012; Tiwari et al. 20171;
Cload et al. 2010; Trick et al. 2004).

Der Indikator erfasst, ob bei einem konventioneller ZVK, der bis zum Ablauf

© 2012 AQUA-Institut GmbH

78



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

Indikator Nr. 2
ID 04_AA

Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK

des zweiten Tages nach Anlage belassen wurde, entweder am ersten oder am
zweiten Tag nach der Anlage die Indikation gepriift wurde und erfiillt war. Bei-
spielsweise bei Kathetern, die perioperativ oder bei passagerer Beatmungs-
notwendigkeit angelegt worden sind, ist es moglich, dass der ZVK bereits am
ersten Tag nach der Anlage nicht mehr bendtigt wird.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde intensiv diskutiert und trotz Gegenstimmen als relevant
bewertet. Einige Panelteilnehmer bemerkten, das Qualitatsziel sowie die Be-
griindung des Indikators seien nicht schliissig. Im Verlauf der Paneldiskussion
wurde herausgearbeitet, dass der Indikator Hinweise darauf geben konne, ob
ein konventioneller ZVK in den ersten beiden Tagen nach Anlage unnotigerwei-
se belassen wurde. Um das Ziel des Indikators verstandlicher darzustellen,
wurden auf Basis der Anregungen der Experten das Qualitatsziel und die Be-
griindung nach den Panelsitzungen spezifischer formuliert.

Wahrend der Paneldiskussion wurde vorgeschlagen, das Vorliegen und die
Dokumentation einer Indikation an beiden Tagen nach Anlage zu fordern, da
laut Empfehlung die Indikation taglich zu iiberpriifen ist. Konsens der Experten
war schlieBlich, sich nur auf mindestens einen der beiden Tage zu beziehen.
Des Weiteren wurde angemerkt, es sei wiinschenswert, mit einem Indikator
die tagliche Notwendigkeit eines ZVK unabhangig von der Liegedauer zu liber-
priifen. Da ein solcher Indikator aber mit einem extrem hohen Dokumentati-
onsaufwand verbunden und praktisch nur unter Studienbedingungen umsetz-
bar ist, wurde dieserVorschlag nicht weiter vom Panel verfolgt. Hinzu kdame,
dass ein GroBteil aller ZVKs nur bis zu drei Tagen belassen werden.

Die Experten empfahlen, das Indikationskriterium ,,Intensivmedizinische Be-
handlung und Uberwachung® zu ergénzen. Es wurde argumentiert, dass ein
ZVK nicht sofort entfernt wiirde, wenn der Patient kurzzeitig hamodynamisch
stabil ist und die Moglichkeit besteht, dass der Patient in nachster Zeit wieder
instabil wird. Das Kriterium der hamodynamischen Instabilitat reiche deshalb
nicht aus.

Die Experten sprachen sich des Weiteren dafiir aus, die urspriinglich genauen
Definitionen von venenreizenden Infusionen sowie von hamodynamischer
Instabilitat lediglich als Beispiele zu kennzeichnen, da diese Kriterien nicht
umfassend und zudem veranderlich seien. Der Indikator wurde entsprechend
modifiziert. Im Einvernehmen mit dem Panel wurden der Nenner als ,,Konven-
tionelle ZVKs, die am gesamten zweiten Tag nach Anlage noch vorhanden wa-
ren/nicht entfernt wurden“ umformuliert, der Zahler sowie die Ausschlusskri-
terien entsprechend angepasst und ein Datenfeld modifiziert.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde fiir den Abschlussbe-
richt die Auswahlmédglichkeit ,intensivmedizinische Behandlung und Uberwa-
chung® aus den Indikationskriterien gestrichen. Aus Sicht des AQUA-Instituts
ist dieses Kriterium sehr weich und wiirde in der Konsequenz bei jedem inten-
sivmedizinisch behandelten Patienten einen ZVK rechtfertigen. Die meisten
Falle, in denen der Katheter belassen wird, weil der Patient in ndchster Zeit
wieder instabil werden konnte, sind nach Einschatzung des AQUA-Instituts
bereits damit beriicksichtigt, dass mit dem Indikator nur die Falle auffallig
werden, bei denen weder am ersten noch am zweiten ZVK-Liegetag eine
hamodynamische Instabilitat auftritt.

Des Weiteren wurde fiir den Abschlussbericht derTitel des Indikators von ,,In-
dikation nach Anlage eines konventionellen ZVK* in ,,Indikation fiir den Ver-
bleib eines konventionellen ZVK“ umformuliert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller konventionellen ZVKs, die am
gesamten zweiten Tag nach Anlage noch vorhanden waren. Es werden die
Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung (Prozesse) aus-
gelost werden.
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Indikator Nr. 2
ID 04_AA

Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Die tagliche Uberpriifung der Indikation eines gelegten ZVK sowie die
schnellstmdgliche Entfernung nicht mehr bendtigter Katheter sind bedeutsa-
me Faktoren, im Hinblick auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infektionen. Es
ist zu erwarten, dass sich mit diesem Indikator qualitatsdifferenzierende Aus-
sagen treffen lassen, da eine Reihe von Studien Hinweise auf Qualitatsdefizite
innerhalb dieses Versorgungsaspekts geben.

Das AQUA-Institut teilt die im Expertenpanel geauBerte Ansicht, dass ein idea-
ler Indikator die tagliche Uberpriifung der Indikation {iber die gesamte Liege-
dauer des ZVK hinweg erfassen sollte. Dies wiirde aber bedeuten, dass im
Dokumentationsbogen jeder ZVK-Liegetag einzeln abgefragt werden misste.
Aufgrund des mit einem solchen Indikator verbundenen Dokumentationsauf-
wands muss von dessen Realisierung Abstand genommen werden. Mit dem
vorliegenden Prozessindikator wird deshalb ein Ausschnitt innerhalb der ZVK-
Liegedauer betrachtet. Der Indikator erfasst, ob ein konventioneller ZVK bis
zum Ablauf des zweiten Tages nach Anlage belassen wurde, obwohl weder am
ersten noch am zweiten Tag nach der Anlage ein Indikationskriterium erfiillt
war. Der Fall dass ein ZVK bereits am ersten oder am zweiten Tag nach Anlage
nicht mehr bendtigt wird, kommt z.B. vor bei Kathetern, die perioperativ oder
bei passagerer Beatmungsnotwendigkeit angelegt worden sind.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung des Indikators im Rahmen einer
Stichprobe (siehe Kapitel 9).
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Indikator Nr. 3
ID 05_AA

Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische
Uberwachungsmoglichkeit

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob bei Patienten mit zentralem Venenkatheter (ZVK), die
auf Stationen ohne intensivmedizinische Uberwachungsmdéglichkeit verlegt
wurden und deren ZVK nicht entfernt wurde, weiterhin die Indikation hierzu
bestand. Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit konventionellem ZVK.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK kann im Rahmen einer Reihe lebensnotwendiger
medizinischer MaBnahmen essenziell sein. Allerdings werden Patienten damit
dem Risiko einer ZVK-assoziierten Sepsis ausgesetzt (Maki et al. 2006).

Das Risiko fiir eine Sepsis steigt proportional zur Anwendungsdauer eines ZVK
(Milstone et al. 2010; Sengupta et al. 2010; Garnacho-Montero et al. 2008;
Chen et al. 2006; Holton et al. 2006; McLaws et al. 2005; Safdar et al. 2002).
Laut KRINKO-Empfehlungen soll die Indikation eines ZVK daher taglich iiber-
priift werden (KRINKO 2002). Die CDC-Leitlinie empfiehlt die sofortige Entfer-
nung eines ZVK, sobald er nicht mehr benotigt wird (O'Grady et al. 2011).

In verschiedenen Studien wurde festgestellt, dass die Indikation fiir einen ZVK
bei einem relativ hohen Anteil der Patienten in den jeweils untersuchten Ein-
richtungen nicht taglich gegeben war (Tejedor et al. 2012; Tiwari et al. 20171;
Cload et al. 2010; Trick et al. 2004).

In zwei dieser Studien (Tejedor et al. 2012; Trick et al. 2004) wurde zwischen
Patienten auf der Normalstation und Patienten auf der Intensivstation unter-
schieden und festgestellt, dass bei Ersteren die Indikation fiir einen ZVK haufi-
ger nicht taglich gegeben war. Die Autoren schlussfolgern, dass nach derVer-
legung der Patienten von der Intensiv- auf die Normalstation bzw. auf eine
Station ohne intensivmedizinische Uberwachungsmdglichkeit mdglicherweise
viele ZVKs gelegt bleiben, obwohl sie nicht mehr zwingend notwendig sind.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde von den Experten begriiBt und als sehr relevant bewertet.
Wenn ein Patient von der Intensivstation oder aus dem Operationssaal auf
eine Allgemeinstation bzw. auf eine Station ohne intensivmedizinische Uber-
wachungsmoglichkeit verlegt wird, werde oftmals nicht sofort tberpriift, ob
die Indikation fiir den ZVK weiterhin gegeben ist.

Die Experten sprachen sich dafiir aus, die urspriingliche Bezeichnung ,,Nor-
malstation® durch den Begriff , Allgemeinstation® (definiert als ,,Station ohne
intensivmedizinische Uberwachungsméglichkeit“) zu ersetzen sowie die Indi-
kationskriterien auf die Gegebenheiten einer Allgemeinstation anzupassen.
Der Indikator wurde entsprechend modifiziert. Im Einvernehmen mit dem Pa-
nel wurden der Nenner als ,,Konventionelle ZVKs, die am gesamten zweiten
Tag nach Verlegung auf eine Allgemeinstation noch angelegt waren/nicht
entfernt wurden® umformuliert, der Zahler sowie die Ausschlusskriterien ent-
sprechend angepasst und ein Datenfeld modifiziert.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde fiir den Abschlussbe-
richt der Begriff ,Allgemeinstation® ersetzt durch den vom Panel definierten
Begriff ,Station ohne intensivmedizinische Uberwachungsmdglichkeit“. Damit
ist eine spezifischere und mit den Datenfeldern einheitliche Definition formu-
liert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller konventionellen ZVKs, die am
gesamten zweiten Tag nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizini-
sche Uberwachungsméglichkeit noch vorhanden waren. Es werden die Flle
zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung (Prozesse) ausgelost
werden.

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.
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Indikator Nr. 3
ID 05_AA

Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische
Uberwachungsmoglichkeit

Wiirdigung

Die tagliche Uberpriifung der Indikation eines gelegten ZVK sowie die
schnellstmdgliche Entfernung nicht mehr bendtigter Katheter sind bedeutsa-
me Faktoren, die auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infektionen hinwirken
konnen.

Ein idealer Indikator zur Indikationsstellung miisste die tagliche Uberpriifung
der Indikation uber die gesamte Liegedauer des ZVK hinweg erfassen. Dies
wiirde aber bedeuten, dass im Dokumentationsbogen jeder ZVK-Liegetag ein-
zeln abgefragt werden miisste. Aufgrund des mit einem solchen Indikator ver-
bundenen Dokumentationsaufwands muss von dessen Realisierung Abstand
genommen werden. Mit dem vorliegenden Prozessindikator wird deshalb ein
Ausschnitt innerhalb der ZVK-Liegedauer betrachtet.

Der Indikator erfasst, ob ein konventioneller ZVK nach Verlegung des Patienten
auf eine Station ohne intensivmedizinische Uberwachungsméglichkeit belas-

sen wurde, obwohl weder am ersten noch am zweiten Tag nach der Verlegung

ein Indikationskriterium erfiillt war.

Es ist zu erwarten, dass sich mit diesem Indikator qualitatsdifferenzierende
Aussagen treffen lassen, da eine Reihe von Studien Hinweise auf Qualitatsde-
fizite innerhalb dieses Versorgungsaspekts geben. Insbesondere die ersten
Tage eines Patienten auf der Normalstation nach Verlegung aus dem Operati-
onssaal bzw. von der Intensivstation sind ein kritischer Zeitabschnitt, auf den
dieser Indikator fokussiert.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung des Indikators im Rahmen einer
Stichprobe (siehe Kapitel 9).
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Indikator Nr. 4
ID 02_AA

Indikation zur Anlage eines teilimplantierten/getunnelten ZVK

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob ein wichtiger medizinischer Grund fiir die Anlage eines
teilimplantierten/getunnelten zentralen Venenkatheters (ZVK) bestand.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK kann im Rahmen einer Reihe von lebensnotwendi-
gen medizinischen MaBnahmen essenziell sein. Allerdings werden Patienten
damit dem Risiko einer ZVK-assoziierten Sepsis ausgesetzt. Ein systemati-
scher Review zum Auftreten ZVK-assoziierter Sepsis ergab fiir teilimplantier-
te/getunnelte ZVKs eine durchschnittliche Sepsisrate von 22,5 %. Pro 1000
ZVK-Liegetage von teilimplantierten/getunnelten ZVKs tritt laut Ergebnissen
der Studie 1,6-mal eine ZVK-assoziierte Sepsis auf (Maki et al. 2006). Aus
diesem Grund ist die strenge Indikationsstellung eine Empfehlung verschie-
dener Leitlinien (O'Grady et al. 2011; Jauch et al. 2007; KRINKO 2002). Dies
trifft auch auf die teilimplantierten/getunnelten ZVKs zu.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Mehrzahl der Panelteilnehmer bewertete diesen Indikator als relevant.
Einige Experten wiesen darauf hin, dass die subkutane Anlage eines teilim-
plantierten ZVK aufwéndiger sei als die Anlage eines konventionellen ZVK und
deshalb unnoétige Indikationsstellungen zur Anlage eines teilimplantierten ZVK
kaum zu erwarten seien. Es wurde angezweifelt, dass sich mit diesem Indika-
tor differenzierende Aussagen zur Versorgungsqualitat machen lassen.

Im Panel bestand Konsens, als spezifisches Kriterium fir die Indikation zu
einem teilimplantierten ZVK eine ,,geplante langfristige Nutzungsdauer®in den
Indikator aufzunehmen. Eine weitere Spezifizierung der Nutzungsdauer mit
Festlegung auf einen bestimmten Zeitraum erachtete das Panel nicht als not-
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Indikator Nr. 4
ID 02_AA

Indikation zur Anlage eines teilimplantierten/getunnelten ZVK

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

wendig. Die Experten sprachen sich dafiir aus, die urspriinglich genauen Defi-
nitionen von venenreizenden Infusionen sowie von hamodynamischer Instabi-
litat lediglich als Beispiele zu kennzeichnen, da diese Kriterien nicht umfas-
send und zudem veranderlich seien. Der Indikator wurde entsprechend modi-
fiziert. Des Weiteren wurde die Bezeichnung ,teilimplantierter ZVK* durch die
Zusatzbezeichnung ,getunnelter ZVK* ergénzt.

Im Einvernehmen mit dem Expertenpanel wurden der Zahler und der Nenner
umformuliert. Der Indikator bezieht sich nach der Modifikation nicht mehr auf
Patienten, sondern auf Katheter-Anlagen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller angelegten teilimplantier-
ten/getunnelten ZVKs.

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht es, die Angemessenheit der Anlage eines
teilimplantierten ZVK abzubilden. Zu der von einem Teil der Panelexperten ge-
auBerten Vermutung, dass in diesem Bereich keine Qualitatsdefizite vorlagen
und die Aussagefahigkeit der Ergebnisse eingeschrankt sei, lasst sich aus
Mangel an empirischen Daten keine abschlieBende Aussage treffen. Der Ein-
wand, dass aufgrund der vergleichsweise aufwandigen Anlage eines teilim-
plantierten ZVK ein unnatiger Eingriff kaum zu erwarten sei, kann jedoch
nachvollzogen werden.

Im stationaren Sektor konnte der Indikator im Rahmen der Dokumentation
einer Reihe anderer Indikatoren erhoben werden. Eine QS-Dokumentation im
ambulanten Sektor musste fiir diesen Indikator sowie fiir Indikator Nr. 5 (ID
3_A) implementiert werden.

Unter Abwagung von Aufwand und zu vermutenden Nutzen einer Erhebung
des Indikators empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umsetzung.
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Abschlussbericht

Indikator Nr. 5
ID 03_A

Indikation zur Anlage eines Ports

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob ein wichtiger medizinischer Grund fiir die Anlage eines
Ports bestand.

Hintergrund

Die Anwendung eines Ports kann im Rahmen einer Reihe lebensnotwendiger
medizinischer MaBnahmen essenziell sein. Allerdings werden Patienten damit
dem Risiko einer Port-assoziierten Sepsis ausgesetzt. Ein systematischer Re-
view zum Auftreten ZVK-assoziierter Sepsis ergab fiir Ports eine durchschnitt-
liche Sepsisrate von 3,6 %. Pro 1000 Port-Liegetage tritt laut Ergebnissen der
Studie 0,1-mal eine ZVK-assoziierte Sepsis auf (Maki et al. 2006). Aus diesem
Grund ist die strenge Indikationsstellung eine Empfehlung verschiedener Leit-
linien (O'Grady et al. 2011; Jauch et al. 2007; KRINKO 2002).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde intensiv diskutiert und trotz Gegenstimmen als relevant
bewertet. Einige Experten betonten, die Implantation eines Ports ohne medi-
zinische Begriindung kame so selten vor, so dass sich mit diesem Indikator
keine differenzierenden Aussagen zurVersorgungsqualitat machen lieBen. Die
Implantation sei zu aufwandig, als dass sie unbegriindet geschehe.

Im Konsens mit dem Expertenpanel wurden der Zahler und der Nenner um-
formuliert. Der Indikator bezieht sich nach der Modifikation nicht mehr auf
Patienten, sondern auf Portimplantationen. Dariiber hinaus wurde der Zahler
dahingehend spezifiziert, dass mindestens ein definiertes Kriterium vorliegen
und dokumentiert werden sollte. Des Weiteren wurde das Indikationskriterium
»ambulanter und insgesamt sehr mobiler Patient® gestrichen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller implantierten Ports.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Implantation des Ports vorgenommen wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator ermoglicht es, die Angemessenheit der Implantation
eines Port abzubilden. Zu der von einem Teil der Panelexperten geduBerten
Vermutung, dass in diesem Bereich keine Qualitatsdefizite vorlagen und die
Aussagefahigkeit der Ergebnisse eingeschrankt sei, lasst sich aus Mangel an
empirischen Daten keine abschlieBende Aussage treffen. Der Einwand, dass
aufgrund des hohen Aufwands eine unbegriindete Portimplantation kaum zu
erwarten sein, kann jedoch nachvollzogen werden.

Im stationaren Sektor konnte der Indikator im Rahmen der Dokumentation
einer Reihe anderer Indikatoren erhoben werden. Eine QS-Dokumentation im
ambulanten Sektor musste fiir diesen Indikator sowie flir Indikator Nr. 4 (ID
2_AA) implementiert werden.

Unter Abwagung von Aufwand und zu vermutenden Nutzen einer Erhebung
des Indikators empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur
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Indikator Nr. 6
ID 11_A

Vena femoralis als Insertionsstelle

Beschreibung

Der Indikator erfasst, wie oft bei Patienten mit konventionellem zentralen Ve-
nenkatheter die Vena femoralis (Oberschenkelvene) als Anlagestelle gewahlt
wurde.

Hintergrund

ZVKs sind essenziell fir die klinische Behandlung einiger Patienten. lhre Nut-
zung ist mit einigen Risiken verbunden, wie z.B. mechanische Komplikationen
(Stenosen, Briiche), infektiose Komplikationen (Infektionen an der Einstich-
stelle, Tunnelinfektionen, Phlebitis, Septikdmien) oder vendse Thrombosen
(Lee et al. 2005). Die bakterielle Kontamination bei Katheterinsertion stellt
eine der wichtigsten Ursachen fiir eine Katheter-assoziierte Kolonisation und
Infektion dar (Deshpande et al. 2005; Darouiche et al. 1997).

Konventionelle ZVKs werden in der Regel ohne Anasthesie durch Punktion
einer der folgenden GefaBe angelegt: V. subclavia, (Schlisselbeinvene), V.
jugularis (Halsvene), V. brachio-cephalica (Kopf-Armvene) oder in Ausnahme-
fallen derV. femoralis (Oberschenkelvene). Die bakterielle Kolonisationsrate
ist bei der Insertion in die V. subclavia am geringsten (Gowardman et al. 2008;
Goetz et al. 1998). Die Insertionen in die V. femoralis korrelieren mit der Ent-
wicklung einer Thrombose oder Katheter-assoziierten Sepsis. Um nosokomia-
le Komplikationen zu begrenzen, sollte dieser GefaBzugang moglichst vermie-
den werden (Schulz-Stibner 2011; Parienti et al. 2008).

Grundsatzlich ist bei der Wahl der Insertionsstelle abzuwagen, ob das Risiko
eine Infektion zu entwickeln, das Risiko von mechanischen Komplikationen
(z.B. Pneumothorax, Thrombosen etc.) durch die Wahl einer bestimmten Inser-
tionsstelle tberwiegt (KRINKO 2002).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde von den Experten begriiBt. Es sei unbestritten, dass die
V. femoralis als Insertionsstelle einen Risikofaktor fiir eine ZVK-assoziierte
Sepsis darstelle.

Der Indikator wurde vor allem in Bezug auf seine Ausschlusskriterien disku-
tiert. Der Ausschluss von Patienten im Alter von weniger als 6 Jahren wurde
durch die Panelexperten aufgehoben, da das geforderte Qualitatsziel auch fiir
diese Patientengruppe gelte. Bei Patienten mit anatomischen und pathologi-
schen Problemen wie beispielsweise Thrombosierungen und Brandverletzun-
gen oder Traumata am Oberkorper konne hingegen eine Anlage liber die

V. femoralis notwendig sein. Nach intensiver Diskussion wurde konsentiert,
diese Ausnahmefalle nicht in die Ausschlusskriterien aufzunehmen. Durch
das AQUA-Institut wurde klargestellt, dass Brandverletzte bereits tiber den
QS-Filter ausgenommen seien. Das Panel konsentierte, alle anderen Falle
indirekt tUber eine Anpassung des Referenzbereichs zu beriicksichtigen und
einen Verweis in die Anmerkungen des Indikatordatenblattes aufzunehmen.
Im Einvernehmen mit dem Panel wurde der Nenner als ,,Anzahl der angelegten
konventionellen ZVK* umformuliert, der Zahler entsprechend angepasst und
das Qualitatsziel spezifiziert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller angelegten konventionellen
ZVKs. Es werden die Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Index-
leistung (Prozesse) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Phase
derZVK-Anlage. Die Vermeidung der Insertion eines ZVKiin die V. femoralis
kann das Risiko fiir eine ZVK-assoziierte Sepsis deutlich verringern.

Der Indikator misst den Anteil der Insertionen in die V. femoralis und differen-
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Indikator Nr. 6
ID 11_A

Vena femoralis als Insertionsstelle

ziert nicht nach den Griinden fiir eine Abweichung von der Empfehlung. Da
Patienten mit Verbrennungen und Veratzungen am Oberkdrper tiber den QS-
Filter aus dem Verfahren ausgeschlossen sind, beschrankt sich die Population,
fiir die auf die V. femoralis als Insertionsstelle ausgewichen werden miisste,
vor allem auf Patienten mit Thrombosierungen und Verletzungen an Hals und
Brustkorb.

Eine differenzierte Erhebung aller denkbaren Ausschlusskriterien ware mit
einem hohen Dokumentationsaufwand verbunden. Das AQUA-Institut erach-
tet es als vertretbar, dass diese Falle ausschlieBlich lGber den Referenzbereich
beriicksichtigt werden.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung des Indikators im Rahmen einer
Stichprobe (siehe Kapitel 9).

Literatur
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Indikator Nr. 7
ID 13_A

Asepsis bei ZVK-Anlage

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob eine sterile Einkleidung und ein steriles Abdecktuch
bei der Anlage eines zentralen Venenkatheters (konventioneller ZVK, PICC-
Line, teilimplantierter ZVK) verwendet wurden.

Hintergrund

Das Risiko fiir eine ZVK-assoziierte Sepsis kann durch die entsprechende An-
wendung von HygienemaBnahmen vermindert werden. Die CDC- und RKI-
Leitlinien zur Pravention von GefaBkatheter-assoziierten Infektionen empfeh-
len die Anwendung maximaler BarrieremaBnahmen bei der Anlage eines ZVK.
Randomisiert kontrollierte Studien von Raad et al. (1994) und (Pronovost et al.
2006) sowie weitere Studien (Wheeler et al. 2011; Galpern et al. 2008; Raad
et al. 1994) wiesen lbereinstimmend nach, dass die Anwendung von MaB-
nahmenbindeln (Handedesinfektion, Mund-Nasenschutz, sterile Handschuhe,
steriles Abdecktuch etc.) zu einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen
fuhren kann. Diese Reduktion konnte jedoch auf keine EinzelmaBnahme, son-
dern immer nur auf die Anwendung von MaBnahmenbiindeln zuriickgefiihrt
werden.

Eine Studie zur Anwendung evidenzbasierter HygienemaBnahmen auf am KISS
teilnehmenden deutschen Intensivstationen ergab, dass nur 43 % der befrag-
ten Einrichtungen die empfohlenen MaBnahmen zur sterilen Einkleidung und
Abdeckung umsetzen (Vonberg et al. 2005).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde insbesondere im Hinblick auf den Erhebungsaufwand
kontrovers diskutiert, da das aseptische Vorgehen bei jeder ZVK-Anlage do-
kumentiert werden muss. Es wurde angeregt, dass ein Indikator, der den Ver-
sorgungsaspekt der aseptischen Anlage iiber das Vorliegen einer Standardar-
beitsanweisung erfasse, ausreichend sei. Die Mehrzahl der Panelexperten
erachtete das aseptische Vorgehen bei einer ZVK-Anlage jedoch als so rele-
vant, dass die Abfrage bei jedem einzelnen Eingriff zu rechtfertigen sei. Auch
die in den Anmerkungen formulierte Forderung, dass die Anwendung der Hy-
gienemaBnahmen Uber die Dokumentation (z.B. Patientenakte) nachvollzieh-
bar sein misse, bewertete die Mehrzahl der Experten als angemessen.

DerVorschlag, in die Formulierung des Qualitatsziels eine ,,Muss“- Vorgabe
aufzunehmen, fand keinen Konsens im Panel, da es in Notfallsituationen nicht
immer moglich sei, alle der geforderten HygienemaBnahmen einzuhalten. Die
Experten einigten sich darauf, die Handedesinfektion erganzend zu den aufge-
fiihrten HygienemaBnahmen abzufragen und das Qualitatsziel entsprechend
umzuformulieren. Aufgrund des Hinweises, dass in der Praxis verschiedene
GroBen von Abdecktiichern verwendet werden, wurde spezifiziert, dass ein
groBes steriles Abdecktuch verwendet werden solle, unter bewusstem Ver-
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Indikator Nr. 7
ID 13_A

Asepsis bei ZVK-Anlage

zicht darauf, ,,groB“ zum jetzigen Zeitpunkt zu spezifizieren. Die Einschrankung
des Indikators auf den stationadren Bereich wurde als sinnvoll erachtet, da in
der ambulanten Versorgung mit einer dauBerst geringen Anzahl an Insertionen
von konventionellen ZVK zu rechnen sei.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller durchgefiihrten ZVK-Anlagen
(konventioneller ZVK, PICC-Line, teilimplantierter ZVK). Es werden die Falle
zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung (Prozesse) ausgelost
werden.

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich = 95 %.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Phase der ZVK-
Anlage. Die konsequente Umsetzung von MaBnahmen zur Infektionspraventi-
on wie Handedesinfektion und maximale Barriere konnen nachgewiesener-
maBen zu einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen fihren.

Im Hinblick auf die Datenvaliditat zu diesem Indikator wird es sich schwierig
gestalten, die Angaben nachzuvollziehen und zu liberpriifen. Die Ausfiillhin-
weise zum Dokumentationsbogen beinhalten daher den Hinweis, dass die
Einhaltung der MaBnahmen tber die Dokumentation, z.B. in der Patientenakte,
nachvollziehbar sein muss. Hierbei ware es z.B. ausreichend, wenn in der Ein-
richtung eine Arbeitsanweisung zur aseptischen ZVK-Insertion vorliegt und in
der Patientenakte vermerkt ist ,,ZVK-Anlage gemaB Arbeitsanweisung®.

Mit dem Indikator kann unterstiitzend auf eine Implementierung der geforder-
ten HygienemaBnahmen und ein standardisiertes Vorgehen in den Einrichtun-
gen hingewirkt werden. In der weiteren Umsetzung des Verfahrens sollte je-
doch uberpriift werden, inwieweit der Indikator praktikabel ist. Eine Erganzung
und ggf. eine Alternative konnte ein Indikator sein, mit dem erhoben wird, wie
haufig in einer Einrichtung Compliance-Beobachtungen mit Feedback zur An-
lage eines ZVK durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt 6.3.3).

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung des Indikators im Rahmen einer
Stichprobe (siehe Kapitel 9).
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Indikator Nr. 8 Erfiilite Kriterien bei Blutkulturdiagnostik
ID 44_AA
Beschreibung Der Indikator betrifft Patienten, bei denen Blutkulturen entnommen wurden

und bei denen lber ICD eine Sepsis kodiert wurde, die in zeitlichem Zusam-
menhang mit der Anwendung eines ZVK steht.

Der Indikator erfasst, ob die Blutkulturdiagnostik bei diesen Patienten nach
bestimmten Kriterien erfolgt ist. Es wird erfasst, ob eine Abnahme des Blutes
sowohl aus dem ZVK als auch aus der peripheren Vene erfolgt ist und ob je-
weils eine aerobe und eine anaerobe Blutkultur angelegt worden ist. Falls bei
dem Patienten der ZVK zum Zeitpunkt der Blutentnahme bereits entfernt war,
wird erfasst, ob mehr als eine aerobe und mehr als eine anaerobe Blutkultur
aus der peripheren Vene angelegt wurde.

Hintergrund Eine Sepsis ist eine potenziell lebensgefahrliche Komplikation bei Anwendung
eines ZVK und mit dem Risiko schwerer Folgeerscheinungen (z.B. septische
Thrombose, Organinfektion, Endokarditis) verbunden. Der Nachweis des
Sepsiserregers und die Kenntnis seiner Antibiotikaempfindlichkeit ermogli-
chen eine gezielte antibiotische Therapie, die zu einem besseren Verlauf und
einer Senkung der Sterblichkeit beitragen kann (Seifert et al. 2007).

Unter anderem werden folgende Qualitatsstandards hinsichtlich der Abnahme
der Blutkulturen empfohlen:

Um eine moglichst hohe Nachweisrate zu gewahrleisten, sollte bei jeder Blut-
entnahme zur Durchfiihrung einer Blutkultur eine aerobe und eine anaerobe
Blutkulturflasche beimpft werden. Bei Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sep-
sis wird dariiber hinaus die Entnahme sogenannter gepaarter Blutkulturen
empfohlen, d.h. die parallele Entnahme jeweils eines Blutkultursets (aerobe
und anaerobe Blutkulturflasche) tiber den ZVK (sofern dieser noch angelegt
ist) und Uber eine periphere Vene. Dies ermdglicht die Anwendung quantitati-
ver Blutkulturtechniken, mit denen sich herausfinden lasst, ob die Sepsis ZVK-
assoziiert ist (AWMF 2010b; DGHO 2010; Seifert et al. 2007).

In der Frage, ob bei mehrlumigen ZVKs Blutkulturen zwingend aus allen
Lumina zu entnehmen sind, besteht keine Einheitlichkeit in der Literatur
(AWMF 2010b; DGHO 2010; Jauch et al. 2007; Seifert et al. 2007).

Paneldiskussion, Es wurde diskutiert, dass der Indikator zwar keinen Aspekt zur Primarpraventi-
Indikatormodifikation on ZVK-assoziierter Infektionen abbilde, jedoch Relevanz im Hinblick auf die
zeitnahe Diagnostik und damit die adaquate Therapie einer Sepsis habe.

Das Panel konsentierte, die urspriinglich im Indikator enthaltenen Aspekte zur
Beschriftung der Blutkulturflaschen und zur Transportzeit zu streichen. We-
sentlich sei die adaquate Abnahme von Blutkulturen und im Blick auf eine
Verminderung des Dokumentationsaufwands sei es vertretbar, die anderen
Aspekte nicht zu erfassen. Die Formulierung des Nenners wurde spezifischer
bezogen auf alle Veranlassungen einer Blutkulturdiagnostik mit dem Verdacht
auf eine ZVK-assoziierte Infektion.

Fur die Erhebung des Indikators war urspriinglich die Nutzung von Daten
mikrobiologischer Labore vorgesehen. Da diese Erhebungsform nicht sofort
umsetzbar ist, wurde der Indikator durch das AQUA-Institut dahingehend ver-
andert, dass er manuell beim stationaren Leistungserbringer erhoben wird.
Die Panelexperten betonten, dass eine Erhebung liber die mikrobiologischen
Labore die Validitat und den Dokumentationsaufwand des Indikators giinstig
beeinflussen wiirde.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde der Nenner dahinge-
hend verandert, dass er sich nicht auf die Blutkulturdiagnostiken mit Verdacht
auf eine ZVK-assoziierte Infektion bezieht, sondern auf Patienten mit Blutkul-
turdiagnostik und mit einer tiber ICD kodierten Sepsis, bei denen ein ZVK zum
Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb von zwei Tagen vor Beginn der ersten
Symptome/Befunde der Sepsis vorhanden war. AuBerdem werden die bisher
in den Ausschlusskriterien aufgefiihrten ,,Patienten, deren zentraler Venenka-
theter vor Veranlassung der Blutkulturdiagnostik entfernt worden ist“ nun im
Algorithmus des Zahlers beriicksichtigt.
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Indikator Nr. 8
ID 44_AA

Erfiilite Kriterien bei Blutkulturdiagnostik

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller Patienten mit einer tiber ICD
kodierten Sepsis, bei denen ein ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb
von zwei Tagen vor Beginn der ersten Symptome/Befunde der Sepsis vorhan-
den war und bei denen eine oder mehrere Blutkultur(en) entnommen wurden.

Es werden die Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung
(Infektion) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fir den Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Die korrekte Entnahme von Blutkulturen erhoht die Nachweisrate fiir ZVK-
assoziierte Sepsis und kann dazu beitragen, dass eine Sepsis zeitnah und
adaquat behandelt wird. Dadurch konnen die mit einer Sepsis verbundenen
Komplikationen mit hoherer Wahrscheinlichkeit vermieden werden. Die im
Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen erfolgte Modifikation des Nen-
ners ermoglicht eine objektivere Erfassung des Indikators.

Der Indikator wiirde sich fiir eine Erhebung tiber die mikrobiologischen Labore
gut eignen, denn es wird erwartet, dass die so erhobenen Daten eine hohe
Validitat aufweisen und der Erhebungsaufwand fiir den Indikator verringert
werden kann. Eine Erfassung liber mikrobiologische Labore ist derzeit aller-
dings nicht umsetzbar.

Literatur

AWMF (2010b); DGHO (2010); Jauch et al. (2007); Seifert et al. (2007)

© 2012 AQUA-Institut GmbH

89



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

Indikator Nr. 9
ID 47a_A

Blutkulturdiagnostik bei liber ICD kodierter Sepsis und ZVK

Beschreibung

Der Indikator betrifft Patienten, bei denen uber ICD eine Sepsis kodiert wurde,
die in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung eines ZVK steht.

Der Indikator erfasst, ob bei diesen Patienten eine Blutkulturdiagnostik nach
definierten Kriterien durchgefiihrt wurde.

Hintergrund

Studien haben gezeigt, dass die Haufigkeit der durchgefiihrten Blutkulturdiag-
nostik je Einrichtung variiert (Gastmeier et al. 2011; Niedner 2010; Ross
2003).

Die Haufigkeit der Untersuchung auf ZVK-assoziierte Sepsis steht nachgewie-
senermaBen im Zusammenhang mit entsprechenden gemessenen
Sepsisraten in Einrichtungen. Die iber eine Surveillance ermittelte Pravalenz
von ZVK-assoziierten Sepsisraten kann bei einer geringeren Rate an Blutkul-
turdiagnostik falsch niedrig sein. Umgekehrt kann die haufigere Blutkulturdi-
agnostik zu hoheren ermittelten Sepsisraten flihren. Empirische Belege fiir
diesen Sachverhalt liefert eine Studie zur Untersuchung des Zusammenhangs
der Frequenz von Blutkulturen auf die Sepsisraten (Gastmeier et al. (2011)).
Die Autoren fordern, dass fiir einen externen Vergleich von Einrichtungen be-
zuglich ZVK-assoziierter Sepsisraten eine Adjustierung entsprechend der Hau-
figkeit der Blutkulturdiagnostik erfolgen solle.

Der Indikator soll gemeinsam mit dem Indikator ,Haufigkeit der Blutkultur-
diagnostik in einer Einrichtung® (ID 47b) fiir die Adjustierung derim vorliegen-
den QS-Verfahren ermittelten Sepsisraten herangezogen werden.

Fiir die im Verfahren verwendete CDC-Definition der ZVK-assoziierten prima-
ren Sepsis ist der Erregernachweis eine zwingende Voraussetzung. Entspre-
chend Leitlinienempfehlungen kann eine moglichst hohe Nachweisrate er-
reicht werden, wenn bei jeder Blutentnahme zur Durchfiihrung einer Blutkultur
eine aerobe und eine anaerobe Blutkulturflasche beimpft werden. Dabei soll-
ten mindestens zwei Blutkultursets (aerobe und anaerobe Blutkulturflasche)
angelegt werden, die durch separate Venenpunktionen gewonnen wurden. Bei
Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis wird die parallele Entnahme jeweils
eines Blutkultursets liber den ZVK (sofern dieser noch angelegt ist) und liber
eine periphere Vene empfohlen (AWMF 2010b [LL]; DGHO 2010 [LL]; Seifert et
al. 2007).

Je hoher die Rate an Blutkulturdiagnostik in der mit diesem Indikator betrach-
teten Patientengruppe ist, umso besser sind die Voraussetzungen, moglichst
viele Falle an ZVK-assoziierter Sepsis zu erkennen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde die Bedeutung des Indikators herausgestellt. Die
im Qualitatssicherungsverfahren ermittelten Sepsisraten sollten lber diesen
Indikator adjustiert werden, da die Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik im Zu-
sammenhang mit den in einer Einrichtung gemessenen Sepsisraten steht.

Es wurde diskutiert, dass sowohl zu niedrige als auch zu hohe Raten an Blut-
kulturdiagnostik auffallig seien. Die Experten schlugen deshalb vor, zwei Refe-
renzbereiche zu definieren und sich dabei am 5. und 95. Perzentil zu orientie-
ren. Auf diese Weise kdnne auch einem eventuellen Fehlanreiz, zu viele Blut-
kulturdiagnostiken durchzufiihren, entgegengewirkt werden. Fiir die Erhebung
des Indikators war urspriinglich die Nutzung von Daten mikrobiologischer
Labore vorgesehen. Da diese Erhebungsform nicht sofort umsetzbar ist, wur-
de der Indikator durch das AQUA-Institut dahingehend verandert, dass er ma-
nuell beim stationaren Leistungserbringer erhoben wird. Die Panelexperten
betonten, dass eine Erhebung Uber die mikrobiologischen Labore die Validitat
und den Dokumentationsaufwand des Indikators giinstig beeinflussen wiirde.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde der Indikator grundle-
gend Uberarbeitet und an das Erhebungskonzept angepasst. Eine wesentliche
Anderung betrifft den Nenner. Dieser berechnet sich nicht mehr aus ZVK-
Liegetagen, sondern bezieht sich auf Patienten mit einer tiber ICD kodierten
Sepsis, bei denen ein ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb von zwei
Tagen vor Beginn der ersten Symptome /Befunde der Sepsis vorhanden war.
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Indikator Nr. 9
ID 47a_A

Blutkulturdiagnostik bei liber ICD kodierter Sepsis und ZVK

Der Zahler berechnet sich nicht mehr als Anzahl Blutkultursets, fiir die eine
Blutkulturdiagnostik mit Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis veranlasst
wurde. Er ermittelt stattdessen, ob eine Blutkulturdiagnostik mit mindestens
zwei Blutkultursets aus separaten Venenpunktionen erfolgt ist. Falls derZVK
noch angelegt war, muss eines dieser Sets aus dem ZVK entnommen worden
sein.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl aller Patienten mit einer iiber ICD
kodierten Sepsis, bei denen ein ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb
von zwei Tagen vor Beginn der ersten Symptome/Befunde der Sepsis vorhan-
den war.

Es werden die Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung
(Infektion) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fir den Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Der Indikator liefert einen Anhaltspunkt, ob in einer Einrichtung die Blutkultur-
diagnostik bei Patienten mit ZVK angemessen haufig erfolgt. Die hier ermittel-
ten Werte sind - gemeinsam mit dem Indikator ,Haufigkeit der Blutkultur-
diagnostik in einer Einrichtung“ (ID 47b) - fiir eine Adjustierung der im Quali-
tatssicherungsverfahren erhobenen Sepsisraten von hoher Bedeutung.

Ein zweiter Referenzwert ist fiir diesen Indikator aufgrund der im Rahmen der
Stellungnahmen vorgenommenen Modifikationen nicht mehr notwendig, da
der Indikator nicht mehr die Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik ermittelt. Es
wird stattdessen ermittelt, ob Giberhaupt eine - bestimmte Mindestanforde-
rungen erfilillende - Blutkulturdiagnostik durchgefiihrt wurde. GemaR Leitli-
nienempfehlungen kann durch das Einhalten dieser Mindestanforderungen
eine moglichst hohe Nachweisrate des Sepsis-Erregers erreicht werden.

Da fir die im Verfahren verwendete CDC-Definition der ZVK-assoziierten pri-
maren Sepsis der Erregernachweis Voraussetzung ist, gibt der Indikator Auf-
schluss dariiber, in wie vielen Fallen bei Patienten mit ZVK und tber ICD-
kodierter Sepsis eine hohe Wahrscheinlichkeit bestand, eine ZVK-assoziierte
primare Sepsis zu diagnostizieren.

Erganzend zum vorliegenden Indikator gibt der Indikator ,,Haufigkeit der Blut-
kulturdiagnostik in einer Einrichtung® (ID 47b) einen Anhaltspunkt fiir die
Wahrscheinlichkeit, dass eine Sepsis liberhaupt tber ICD kodiert wurde. Zur
Adjustierung der ermittelten Sepsisraten sollten deshalb beide Indikatoren
genutzt werden.

Der Indikator wiirde sich fiir eine Erhebung tber die mikrobiologischen Labore
gut eignen, denn es wird erwartet, dass die so erhobenen Daten eine hohe
Validitat aufweisen und der Erhebungsaufwand fiir den Indikator verringert
werden kann. Voraussetzung fiir eine Erhebung tiber die Daten der mikrobio-
logischen Labore ist eine Kennzeichnung in der Anforderung, dass die Einsen-
dung aufgrund des Verdachts einer ZVK-assoziierten Sepsis erfolgt. Eine Er-
fassung tber mikrobiologische Labore ist derzeit allerdings nicht umsetzbar.

Literatur
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Indikator Nr. 10
ID 47b

Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

Beschreibung

Der Indikator erfasst, wie viele Blutkultursets fiir die Blutkulturdiagnostik in
stationdren Einrichtungen angelegt worden sind. Die Anzahl der Blutkultursets
wird auf 1000 Tage aller Patienten in einer Einrichtung bezogen.

Hintergrund

Fiir die wirksame Behandlung einer Sepsis ist die mikrobiologische Diagnostik
(Keimnachweis, Identifikation des Keims, Antibiogramm) von Bedeutung.

Auf deutschen (am ITS-KISS teilnehmenden) Intensivstationen werden deut-
lich weniger Blutkulturen entnommen als im europaischen Vergleich (Hansen
et al. 2009). Wird die Zahl der Blutkulturabnahmen bei allen stationaren Pati-
enten betrachtet, so liegt Deutschland im europaischen Vergleich im unteren
Viertel (ECDC 2010). Daraus wird geschlossen, dass die mikrobiologische
Diagnostik nicht immer leitliniengerecht erfolgt.

Studien haben gezeigt, dass die Haufigkeit der durchgefiihrten Blutkulturdiag-
nostik je Einrichtung variiert (Gastmeier et al. 2011; Niedner 2010; Ross
2003).

Die Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik steht nachgewiesenermaBen im Zu-
sammenhang mit entsprechenden gemessenen Sepsisraten in Einrichtungen.
Die Uber eine Surveillance ermittelten Sepsisraten konnen bei einer geringe-
ren Rate an Blutkulturdiagnostik falsch niedrig sein. Umgekehrt kann die hau-
figere Blutkulturdiagnostik zu hoheren ermittelten Sepsisraten fiihren. Empiri-
sche Belege fiir diesen Sachverhalt liefert eine Studie zur Untersuchung des
Zusammenhangs der Frequenz von Blutkulturen auf die Sepsisraten durch
Gastmeier et al. (2011).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde auf Initiative der Panelexperten in das Indikatorenset auf-
genommen. In Erganzung zum Indikator Nr. 9 (ID 47a_A) welcher die Haufig-
keit der Blutkulturdiagnostik mit Verdacht auf ZVK-assoziierte Sepsis misst,
erfasst der vorliegende Indikator die Haufigkeit der generellen Blutkulturdiag-
nostik in einer Einrichtung. Diese Daten werden international erhoben und ein
solcher Indikator mache Sinn im Hinblick auf die Vergleichbarkeit von Daten
im internationalen Rahmen.

Der Indikator kann nach Einschatzung des Panels ebenfalls zur Adjustierung
der Sepsisraten herangezogen werden. Es wurde diskutiert, fir den Indikator
eine Adjustierung nach patientenbezogenem Schweregrad (beispielsweise
nach durchschnittlichem PCCL oder nach durchschnittlichem Relativgewicht
aller Patienten einer Einrichtung) anzuwenden.

AuBerdem wurde diskutiert, dass sowohl zu niedrige als auch zu hohe Raten
an Blutkulturdiagnostik auffallig seien. Die Experten schlugen deshalb vor,
zwei Referenzbereiche zu definieren und sich dabei am 5. und 95. Perzentil zu
orientieren. Auf diese Weise konne auch einem eventuellen Fehlanreiz, zu
viele Blutkulturdiagnostiken durchzufiihren, entgegengewirkt werden.

Als Alternative zur Erfassung Uber die jahrliche Einrichtungsbefragung konnten
diese Daten nach Ansicht der Experten von den mikrobiologischen Laboren
bereitgestellt werden.

Der Indikator soll gemeinsam mit dem Indikator ,,Blutkulturdiagnostik bei tiber
ICD kodierter Sepsis und ZVK“ (ID 47a) fur die Adjustierung der im vorliegen-
den QS-Verfahren ermittelten Sepsisraten herangezogen werden.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patiententage (in 1000).

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird eine empirische Priifung folgender
potenzieller Adjustierungsvariablen empfohlen:

= PCCL (Patient Clinical Complexity Level) -Wert
= Relativgewicht der Patienten

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.
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Indikator Nr. 10
ID 47b

Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVK (einschlieBlich Portimplantationen)
durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVK (einschlieBlich Port) versorgt
werden.

Wiirdigung

Im Gegensatz zum Indikator ,,Blutkulturdiagnostik bei iber ICD kodierter Sep-
sis und ZVK* (ID 47a) bezieht dieser Indikator die gesamte Blutkulturdiagnostik
einer Einrichtung ein, d.h. auch die Diagnostik, die nicht in Zusammenhang mit
einem angelegten ZVK erfolgt ist. Der Indikator lasst deshalb Riickschliisse auf
das generelle Screeningverhalten einer Einrichtung zu.

Da fiir die im Verfahren verwendete CDC-Definition der ZVK-assoziierten pri-
maren Sepsis der Erregernachweis Voraussetzung ist, gibt der Indikator einen
Anhaltspunkt dariiber, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine ZVK-
assoziierte primare Sepsis diagnostiziert werden konnte.

Auch der Indikator ,Blutkulturdiagnostik bei iber ICD kodierter Sepsis und
ZVK* (ID 47a) lasst eine Aussage hieriiber zu. Der vorliegende Indikator gibt
zusatzlich einen Anhaltspunkt fiir die Wahrscheinlichkeit, dass eine Sepsis
Uberhaupt diagnostiziert und liber ICD kodiert werden konnte. Zur Adjustie-
rung der ermittelten Sepsisraten sollten deshalb beide Indikatoren herangezo-
gen werden.

Einschrankend muss angemerkt werden, dass die Haufigkeit der Blutkultur-
diagnostik sowohl die unabhéngige als auch die abhangige Variable sein kann.
Geringe Raten an Blutkulturdiagnostik konnen einerseits der Grund fiir eine
scheinbar niedrige Sepsisrate aber andererseits auch das Ergebnis einer tat-
sachlich niedrigen Sepsisrate sein.

Entgegen der Empfehlung des Panels empfiehlt das AQUA-Institut, den Indika-
tor nur mit dem Referenzbereich von > 5. Perzentil auszuwerten. Aus Sicht des
AQUA-Instituts ist es wesentlich, die vergleichsweise geringen Raten an Blut-
kulturdiagnostik zu erfassen, da in jenen Fallen die ermittelten Sepsisraten
evtl. zu niedrig ausfallen. Die Argumentation des Panels, mit einem zweiten
Referenzwert dem Fehlanreiz entgegenzuwirken, zu viele Blutkulturdiagnosti-
ken durchzufiihren, kann nachvollzogen werden. Auf der anderen Seite kann
dadurch jedoch ein umgekehrter Fehanreiz ausgelost werden: Das Festlegen
eines Referenzwerts fiir vergleichsweise hohe Raten an Blutkulturdiagnostik
kann dazu fuhren, dass Leistungserbringer hinsichtlich der Diagnostik zu zu-
rickhaltend handeln. Dies wiirde dem Ziel, moglichst viele Sepsisfalle zu er-
fassen, entgegenwirken.

Der Indikator wiirde sich fiir eine Erhebung tber die mikrobiologischen Labore
gut eignen, denn es wird erwartet, dass die so erhobenen Daten eine hohe
Validitat aufweisen und der Erhebungsaufwand fiir den Indikator verringert
werden kann. Moglicherweise kann auch der Erhebungsaufwand dadurch
noch weiter verringert werden kann. Eine Erfassung tiber mikrobiologische
Labore ist derzeit allerdings nicht umsetzbar.
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Indikator Nr. 11
ID 90_A

Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator bezieht sich auf Patienten mit einer Sepsis bei einem konventio-
nellen ZVK und erhebt, bei wie vielen Patienten nach Veranlassung einer Blut-
kulturdiagnostik mit Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis der ZVK am sel-
ben Tag entfernt wurde.

Hintergrund

Besteht der klinische Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis durch einen
konventionellen ZVK, sollte dieser in der Regel sofort entfernt und ggf. an an-
derer Stelle neu angelegt werden (Jauch et al. 2007).

Bei alleinigem Fieber ohne Hinweise darauf, dass eine mogliche Sepsis durch
den ZVK hervorgerufen ist, sollte der ZVK nicht routinemaBig entfernt werden.
Wenn eine nicht-infektiose Ursache fiir das Fieber unwahrscheinlich ist und
wenn andere Entziindungsherde ausgeschlossen bzw. klinisch wenig wahr-
scheinlich sind, besteht derVerdacht auf eine mit dem ZVK assoziierte Sepsis.
In diesem Fall soll der ZVK entfernt werden (O'Grady et al. 2011).

GemaB den Empfehlungen verschiedener Leitlinien (Mermel et al. 2009; Jauch
et al. 2007) hangt das rasche Entfernen des ZVK nicht von den mikrobiologi-
schen Befunden ab, sondern muss nach klinischen Kriterien erfolgen. Treten
bei einem Patienten Zeichen oder Symptome einer akuten Sepsis in Verbin-
dung mit Organdysfunktion oder mit hdmodynamischer Instabilitat auf, muss
der Katheter entfernt werden. Auch bei eindeutigen lokalen Infektzeichen wie
Hautrotung oder eitriger Sekretion ist der Katheter sofort zu entfernen
(Mermel et al. 2009; Jauch et al. 2007).

Erganzend zu diesen Empfehlungen wird die Moglichkeit beschrieben, bei
klinisch stabilen Patienten ohne lokale Infektionszeichen und ohne Risikofak-
toren (Immunsuppression, kiinstliche Herzklappen) den ZVK bis zum Erhalt der
Blutkulturbefunde zunéchst zu belassen. Der ZVK muss allerdings entfernt
werden, sobald eine hamodynamische Instabilitat oder ein akutes Sepsis-
Syndrom auftreten oder der Blutkulturbefund positiv ist (O'Grady et al. 2011;
Timsit et al. 2011; Jauch et al. 2007; Rijnders et al. 2004). In einer Studie zum
Vorgehen bei ZVK-assoziierter Sepsis durch koagulase-negative Staphylokok-
ken wurde nachgewiesen, dass das Belassen eines ZVK das Risiko fiir ein er-
neutes Auftreten der Sepsis erhoht (Raad et al. 2009).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der zweiten Panelsitzung vor Ort hatten die Experten die Moglichkeit, das
Indikatorenset in der Gesamtschau zu beurteilen und die Erhebung weiterer
Qualitatsaspekte vorzuschlagen. Sie empfahlen, einen Indikator aufzunehmen,
welcher das rechtzeitige Entfernen eines konventionellen ZVK bei Verdacht auf
eine Infektion erfasst. Konkret sollte gemaB Vorschlag des Panels der Zeit-
raum zwischen der Entfernung des konventionellen ZVK und der Abnahme der
Blutkultur gemessen werden. Nach Diskussion der Qualitatsziele und mogli-
cher Inhalte fiir einen Indikator, wurde die Relevanz anhand von definierten
Indikatortiteln bewertet. Fiir diesen Indikator ergab sich eine hohe Relevanz.

Das AQUA-Institut hat deshalb einen entsprechenden Indikator mit Indikator-
datenblatt aufbereitet und den Panelteilnehmern in einer erganzenden dritten
postalischen Bewertungsrunde zur Bewertung angeboten. Dieser Indikator
sollte den zeitlichen Abstand zwischen der Blutkulturdiagnostik und der Ent-
fernung des ZVK in Tagen messen und medianbasiert ausgewertet werden. Da
erwartet werden kann, dass uber diese Berechnung kaum Unterschiede zwi-
schen den Hausern messbar sein werden, hat das AQUA-Institut den Panel-
mitgliedern den vorliegenden Indikator (ID 90_A) als Variante zur Bewertung
angeboten. Dieser wurde in der postalischen Bewertungsrunde hoher bewer-
tet als der urspriingliche Indikator und wurde deshalb in das Indikatorenset
aufgenommen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patienten mit konventionellem
ZVK und mit Veranlassung einer Blutkulturdiagnostik, bei denen eine primare,
durch Labor bestatigte Sepsis gemaB CDC-Kriterien vorliegt.
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Indikator Nr. 11
ID 90_A

Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Prozessindikator erfasst einen wichtigen Aspekt hinsichtlich der zeit-
nahen und adaquaten Reaktion im Falle einer ZVK-assoziierten Sepsis.

Die Leitlinien empfehlen ein Entfernen des ZVK bei spezifischen klinischen
Kriterien, welche den Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis nahelegen. Das
Erfassen dieser einzelnen Kriterien ware sehr komplex und die Validitat der
erhobenen Daten zum Teil schwer tiberpriifbar. Aus diesem Grund bezieht sich
der Indikator auf den Zeitpunkt der Veranlassung einer Blutkulturdiagnostik,
die mit Verdacht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis erfolgt ist. Zu beriicksichti-
gen ist, dass dadurch nur die Falle erfasst werden, bei denen klinische Anzei-
chen vorlagen und eine Blutkulturdiagnostik erfolgt ist. Es werden nur die
Falle im Nenner gezahlt, bei denen sich im Nachhinein herausgestellt hat,
dass der Patient tatsachlich eine durch Labor bestatigte Sepsis hatte.

Es zeigt sich, dass die Operationalisierung des Indikators problematisch ist.
Wie beschrieben, muss die Entscheidung zu einer Entfernung des ZVK anhand
klinischer Kriterien getroffen werden. Eine positive Blutkultur hangt jedoch
nicht zwingend mit der klinischen Stabilitat des Patienten zusammen.

Die Bewertung des Indikators als ,relevant®ist zudem dadurch eingeschrankt,
dass an der schriftlichen Bewertungsrunde lediglich fiinf Panelmitglieder teil-
genommen haben.

Das AQUA-Institut empfiehlt den Indikator aufgrund der Schwierigkeiten in der
Operationalisierung nicht zur Umsetzung.
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Indikator Nr. 12
ID 53_A

Z\V/K-assoziierte primare Sepsis - konventionelle ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines konventionellen zentralen Venenka-
theters (ZVK) stehen. Die beobachteten Sepsisfalle werden auf 1000 Tage
bezogen, an denen bei allen betrachteten Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

Konventionelle ZVKs werden in der Regel flir Kurzzeittherapien und nurim
Rahmen der stationaren Behandlung von Patienten verwendet. Unter den
zentralen Venenkathetern ist mit der Anwendung konventioneller ZVKs das
hochste Risiko fir eine Sepsis verbunden (Maki et al. 2006), da sie im Gegen-
satz zu teilimplantierten ZVKs oder Ports direkt an der Venenpunktionsstelle
aus der Haut heraustreten, wodurch ein erhohtes Risiko der Keimeinbringung
in die Blutbahn besteht.

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-assoziier-
ten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygienischen
Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011; Longmate et
al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al. 2011; Guerin
et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et al. 2010;
Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine niedrige
Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von Patien-
ten mit ZVKs sein.

Dariiber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, der Vergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kénnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich der Validi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wiirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Daruber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, fiir die Indikatoren zur
Sepsis eine Datenvalidierung durchzufiihren. Ein Auffalligkeitskriterium konn-
ten beispielsweise extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer
in Zusammenhang mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten.
Weist eine Einrichtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch
extrem niedrige Sepsisraten auf, konne dies als auffallig bewertet werden.
AuBerdem sollte das Patientenspektrum einer Einrichtung berlicksichtigt wer-
den: In Einrichtungen, in denen verhaltnisméaBig viele ZVKs perioperativ und
wenige ZVKs auf Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen
Sepsisraten zu rechnen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Da-
tenvalidierung nur mit hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Pati-
entenakten recherchiert werden miisse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftre-
ten von Infektionen zusatzlich tiber die Patientenbefragung zu erheben und
hierliber eine Validierung der Daten vorzunehmen.
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Indikator Nr. 12
ID 53_A

Z\V/K-assoziierte primare Sepsis - konventionelle ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel derVermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-
tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen konnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafiir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio“ zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Pati-
enten mit konventionellen ZVKs.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= Anlage des ZVKin Notfallsituation (Aufnahmegrund _ _07 nach §301-
Vereinbarung)

= parenterale Ernahrung gemas Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.;
8-521.-; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52c¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b;
8-530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.; 8-
542.-; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= Immunsuppression gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 786.82; 294.0; 294.1; 294.2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus geméaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.; E12.
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.-; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)

geman Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.
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Indikator Nr. 12
ID 53_A

Z\V/K-assoziierte primare Sepsis - konventionelle ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator erhebt, ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis
innerhalb derVersorgung von Patienten mit konventionellem ZVK auftrat. Die
Haufigkeit einer ZVK-assoziierten Sepsis kann ein Indikator fiir struktur- und
prozessbedingte Qualitatsdefizite sein. Eine Dokumentation der Infektionen
und die Auswertung der Ergebnisse tragen dazu bei, auf mogliche Qualitatsde-
fizite im Hygienemanagement einer Einrichtung aufmerksam zu machen.

Die Erhebung des Indikators ist allerdings mit einem hohen Dokumentations-
aufwand fiir die Einrichtungen verbunden: Um die ZVK-Liegetage einer Einrich-
tung berechnen zu kdnnen, miissten von allen angelegten ZVKs das Datum der
Anlage sowie das Datum der Entfernung dokumentiert werden. Zudem muss
fiir jeden ZVK dokumentiert werden, um welche Art von ZVK (konventioneller
ZVK, teilimplantierter /getunnelter ZVK oder Port) es sich jeweils handelt. Da
mit einer hohen Anzahl gelegter ZVKs zu rechnen ist, kime eine relativ hohe
Dokumentationslast auf die Einrichtungen zu.

Aus diesem Grund empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umset-
zung. Die Sepsis-Falle, die mit diesem Indikator erfasst werden sollten, wer-
den stattdessen uber den Indikator ,,ZVK-assoziierte primare Sepsis“ (Nr. 21,
ID 62_A) erhoben.
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Indikator Nr. 13
ID 54 _A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte /getunnelte ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines teilimplantierten/getunnelten zent-
ralen Venenkatheters (ZVK) stehen. Die beobachteten Sepsisfalle werden
bezogen auf 1000 Tage, an denen bei allen betrachteten Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

Im Gegensatz zu konventionellen ZVKs treten teilimplantierte (,getunnelte®)
ZVKs nicht direkt an derVenenpunktionsstelle aus der Haut heraus, sondern
der Kunststoffschlauch verlauft zunachst subkutan, bevor er in die Vene ein-
tritt. Da auf diese Weise verhindert wird, dass Hautkeime unmittelbar in die
Blutbahn eindringen konnen, sind teilimplantierte ZVKs mit einem geringeren
Infektionsrisiko als konventionelle ZVKs verbunden (Maki et al. 2006) und
eignen sich gut fur langfristigere, auch ambulant durchgefiihrte Therapiemaf-
nahmen.

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 20171,
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVKs sein.

Dariber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, derVergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kénnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich derValidi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffélligkeitskriterium kdnnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als aufféllig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung beriicksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich lber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
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Indikator Nr. 13
ID 54 _A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte /getunnelte ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel der Vermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-
tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen konnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio“ zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Es wurde empfohlen, im Indikator die Bezeichnung ,teilimplantierter ZVK*
durch den Zusatz ,getunnelter ZVK* zu erweitern, da Letzteres die gangige
Bezeichnung fiir diese Katheterart sei. Aufgrund von Umsetzungsschwierigkei-
ten im ambulanten Bereich musste der Indikator im Rahmen der Entwicklung
der Erhebungsinstrumente auf den stationaren Bereich eingegrenzt werden.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Pati-
enten mit teilimplantiertem ZVK.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= parenterale Ernahrung gemag Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.;
8-521.-; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b;
8-530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.; 8-
542.-; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= Immunsuppression gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 786.82; 294.0; 294.1; 294 .2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.;
E13.; E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gema8 Liste relevanter ICD-Kodes (N17.-; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz geman Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)
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Indikator Nr. 13
ID 54 _A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte /getunnelte ZVKs

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator erhebt, ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis
innerhalb derVersorgung von Patienten mit teilimplantiertem/getunnelten
ZVK auftrat.

Die Erhebung des Indikators ist mit einem hohen Dokumentationsaufwand fiir
die Einrichtungen verbunden: Um die ZVK-Liegetage einer Einrichtung berech-
nen zu konnen, miissten von allen angelegten ZVKs das Datum der Anlage
sowie das Datum der Entfernung dokumentiert werden. Zudem muss fiir jeden
ZVK dokumentiert werden, um welche Art von ZVK (konventioneller ZVK, teil-
implantierter/getunnelter ZVK oder Port) es sich jeweils handelt. Da mit einer
hohen Anzahl gelegter ZVKs zu rechnen ist, kime eine relativ hohe Dokumen-
tationslast auf die Einrichtungen zu.

Mit dem Indikator |asst sich das Auftreten einer Sepsis nurin den folgenden
Fallen erfassen:

= Sepsis, die wahrend des stationdren Aufenthalts nach Implantation des
Katheters entstanden ist

= Sepsis, die wahrend des stationaren Aufenthalts nach Kodierung eines
OPS-Kodes zur Messung des zentralen Venendrucks bzw. zur intensivme-
dizinischen Komplexbehandlung entstanden ist

= Sepsis, die bei einem Patienten auftritt, der innerhalb von 30 Tagen nach
Entlassung in der gleichen Einrichtung wieder aufgenommen wurde, wenn
wahrend des ersten Aufenthalts eine QS-Auslosung stattgefunden hat.

Patienten, die spater als 30 Tage nach dem ersten Krankenhausaufenthalt in
einem zweiten Aufenthalt (beispielsweise im Rahmen einer Chemotherapie)
stationar behandelt werden, werden mit diesem Indikator nicht erfasst.

Aufgrund des hohen Dokumentationsaufwands und der beschriebenen Ein-
schrankungen empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umsetzung.
Die Sepsis-Félle, die mit diesem Indikator erfasst werden sollten, lassen sich
stattdessen mit dem Indikator ,,Explantation oder Revision eines vendsen
Katheterverweilsystems wegen Infektion“ (Nr. 16, ID 52_AA) erheben.
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Indikator Nr. 14
ID 55_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines vollstandig unter der Haut implan-
tierten zentralvenosen Zugangssystems (Port) stehen.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

Ein zentralvenoser Portkatheter ist ein vollstandig implantiertes dauerhaftes
Zugangssystem, welches die Moglichkeit der Langzeittherapie bietet. Im Ver-
gleich zu konventionellen oder teilimplantierten ZVKs weisen Portsysteme
deutlich niedrigere Infektionsraten auf (Maki et al. 2006).

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011;
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVKs sein.

Dariber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass MaBnahmen wie eine
kontinuierliche Aufzeichnung der Infektionen, der Vergleich der Infektionshau-
figkeiten und die Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer
Infektionen leisten kdnnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007;
Schwab et al. 2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich derValidi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wiirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als auffallig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung beriicksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich lber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-

deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel der Vermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
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Indikator Nr. 14
ID 55_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-
tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen konnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio® zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Aufgrund von Umsetzungsschwierigkeiten im ambulanten Bereich musste der
Indikator im Rahmen der Entwicklung der Erhebungsinstrumente auf den sta-
tionaren Bereich eingegrenzt werden.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fir die ein-
richtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Pati-
enten mit Port.

Risikoadjustierung

Ist fuir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= parenterale Ernahrung gemas Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.;
8-521.-; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b;
8-530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.; 8-
542.-; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= Immunsuppression gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294.2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.~
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.-; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz geman Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)

gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Portimplantation durchgefiihrt wird.
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Indikator Nr. 14
ID 55_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator erhebt, ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis
innerhalb derVersorgung von Patienten mit Port auftrat.

Die Erhebung des Indikators ist mit einem hohen Dokumentationsaufwand fiir
die Einrichtungen verbunden: Um die ZVK-Liegetage (bzw. Port-Liegetage)
einer Einrichtung berechnen zu konnen, miissten von allen angelegten ZVKs
das Datum der Anlage sowie das Datum der Entfernung dokumentiert werden.
Zudem muss fiir jeden ZVK dokumentiert werden, um welche Art von ZVK
(konventioneller ZVK, teilimplantierter/getunnelter ZVK oder Port) es sich je-
weils handelt. Da mit einer hohen Anzahl gelegter ZVKs zu rechnen ist, kame
eine relativ hohe Dokumentationslast auf die Einrichtungen zu.

Mit dem Indikator |asst sich das Auftreten einer Sepsis nurin den folgenden
Fallen erfassen:

= Sepsis, die wahrend des stationaren Aufenthalts nach Implantation des
Port-Katheters entstanden ist

= Sepsis, die wahrend des stationaren Aufenthalts nach Kodierung eines
OPS-Kodes zur Messung des zentralen Venendrucks bzw. zur intensivme-
dizinischen Komplexbehandlung entstanden ist

= Sepsis, die bei einem Patienten auftritt, der innerhalb von 30 Tagen nach
Entlassung in der gleichen Einrichtung wieder aufgenommen wurde, wenn
wahrend des ersten Aufenthalts oder zweiten Aufenthaltes eine QS-
Auslosung stattgefunden hat.

Patienten, die spater als 30 Tage nach dem ersten Krankenhausaufenthalt in
einem zweiten Aufenthalt (beispielsweise im Rahmen einer Chemotherapie)
stationar behandelt werden, werden mit diesem Indikator nicht erfasst.

Aufgrund des hohen Dokumentationsaufwands und der beschriebenen Ein-
schrankungen empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umsetzung.
Die Sepsis-Félle, die mit diesem Indikator erfasst werden sollten, lassen sich
stattdessen mit dem Indikator ,,Explantation oder Revision eines vendsen
Katheterverweilsystems wegen Infektion (Nr. 16, ID 52_AA*) erheben.

Literatur

Furuya et al. (2011); Longmate et al. (2011); Schulman et al. (2011); Seddon et
al. (2011); Srinivasan et al. (2011); Wheeler et al. (2011); Guerin et al. (2010);
Miller et al. (2010); Peredo et al. (2010); Pronovost et al. (2010); Jeffries et al.
(2009); Zingg et al. (2009); L'Hériteau et al. (2007); Schwab et al. (2007);
Maki et al. (2006); Pronovost et al. (2006)
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Indikator Nr. 15
ID 55.2_A

Z\VK-assoziierte Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantier-
ter/getunnelter ZVK (Area-Indikator)

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines vollstandig unter der Haut implan-
tierten zentralvenosen Zugangssystems (Port) oder eines teilimplantier-
ten/getunnelten ZVK stehen. Als Kriterium fiir eine Sepsis wird die in der
deutschen Version der International Classification of Diseases (ICD-10-GM)
giiltige Definition der Sepsis zugrunde gelegt. Es werden die Patienten erfasst,
die mit der Diagnose Sepsis stationar aufgenommen werden.

Die beobachteten Sepsisfalle werden auf die Anzahl der Patienten mit einem
Port oder einem teilimplantiertem/getunneltem ZVK bezogen.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

Ein zentralvendser Portkatheter ist ein vollstandig implantiertes dauerhaftes
Zugangssystem, welches die Moglichkeit der Langzeittherapie bietet. Im Ver-
gleich zu konventionellen oder teilimplantierten ZVKs weisen Portsysteme
deutlich niedrigere Infektionsraten auf (Maki et al. 2006).

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011;
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVK sein.

Dariber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, der Vergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kdnnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Indikatoren, welche die Sepsisraten wahrend eines stationaren Aufent-
halts iiber die Abrechnungsdaten erfassen, wurden vom Panel als nicht rele-
vant bewertet. Ein Grund hierfiir war die Vermutung, dass ein groBer Teil der
wahrend des stationdren Aufenthalts auftretenden Sepsisfalle nicht fiir die
Abrechnung dokumentiert wird (vgl. Abschnitt 6.3.1). Der vorliegende Indika-
tor wurde hingegen als relevant bewertet. Die Experten bestéatigten, dass eine
Sepsis, wenn sie Grund fir die stationare Aufnahme ist, mit groBerer Wahr-
scheinlichkeit in der Abrechnung dokumentiert wiirde.

Die Panelexperten wiesen darauf hin, dass sich mit dem Indikator nur einge-
schrankte Aussagen zur katheter-assoziierten Sepsis machen lassen, da in
den Abrechnungsdaten nicht zwischen primarer und sekundarer Sepsis unter-
schieden wird und die erfassten Sepsisfalle somit nicht alle auf ein vorhande-
nes Katheterverweilsystem des Patienten zuriickzufiihren sind.

Die Experten empfahlen eine weitere Risikoadjustierung des Indikators. Risi-
kofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen konnen, wurden
durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine abschlie-
Bende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Anhang C9.1). Das
Panel sprach sich nachdriicklich dafiir aus, diesen Indikator nach ,,Nurse-to-
Patient-Ratio“ zu stratifizieren, da das Verhaltnis der Anzahl des Pflegeperso-
nals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen Einfluss auf Infektions-
raten einer Einrichtung habe.

In Bezug auf die Paneldiskussion zum Indikator Nr.16 (ID 52_AA) wurde die
Empfehlung zur Auswertung als Area-Indikator aufgenommen.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.
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Indikator Nr. 15
ID 55.2_A

Z\VK-assoziierte Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantier-
ter/getunnelter ZVK (Area-Indikator)

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patienten mit einem implantier-
ten Katheterverweilsystem, die innerhalb des Erfassungsjahres bei definierten
Leistungserbringern eines spezifischen regionalen Versorgungsbereichs in
Behandlung waren.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= Pneumonie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (A48.1; B01.2; J10.0; J11.1;
J12.5)13;)14; )15 )16 J18.5 J69.~; 185.1; U69.00!)

= parenterale Ernahrung gemas Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.-;
8-521.; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.; 8-52b; 8-52¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b-; 8-
530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.-; 8-542.-
; 8-543.-; 8-544 . 8-546.-)

= Immunsuppression gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-; T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294 .2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.~
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Chronisches Hautulcus gemaR Liste relevanter ICD-Kodes (170.23; 170.24;
183.0; 183.2; L89.-; L97; L98.4; R0O2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.5 K72.-; K73.2; K74 .- K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung kommt den Leistungserbringern eines spezifischen
regionalen Versorgungsbereichs zu. Im Einzelnen betrifft dies
= stationare Einrichtungen, in den Patienten mit Port oder teilimplantiertem
ZVK versorgt werden,
= hamato-onkologische Praxen/Ambulanzen, in den Patienten mit Port oder
teilimplantiertem ZVK versorgt werden,

= stationdre und ambulante Einrichtungen, in denen Implantationen von
Katheterverweilsystemen vorgenommen werden.

Fiir diesen Indikator ware ausschlieBlich eine Erhebung lber die Sozialdaten
der Krankenkassen nach §299 SGB V vorgesehen.

© 2012 AQUA-Institut GmbH

106



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

Indikator Nr. 15 Z\VK-assoziierte Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantier-
ID 55.2_A ter/getunnelter ZVK (Area-Indikator)

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Wiirdigung Dieser Ergebnisindikator erhebt ein schweres unerwiinschtes Ereignis inner-
halb derVersorgung von Patienten mit Port oder teilimplantiertem ZVK. Der
Indikator lieBe sich ausschlieBlich Uber Sozialdaten der Krankenkassen nach
§299 SGBV erheben. Er ermoglicht die Erhebung von Sepsisfallen, die auBer-
halb der stationaren Behandlung auftreten, sofern die betreffenden Patienten
mit der Diagnose Sepsis stationar aufgenommen werden und diese in der
Abrechnung dokumentiert wird. Dabei kommt die in der deutschen Version
der International Classification of Diseases (ICD-10-GM) giiltige Definition der
Sepsis zur Anwendung.

Mit dem Indikator ist eine Differenzierung zwischen sekundarer Sepsis und
durch das Kathetersystem verursachter, primarer Sepsis nicht moglich.

Das AQUA-Institut empfiehlt diesen Indikator nicht zur Umsetzung, da die
Sepsisfélle bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem/getunnelten ZVK
bereits mit dem Indikator ,,Explantation oder Revision eines vendsen
Katheterverweilsystems wegen Infektion® (Nr. 16, ID 52_AA) erfasst werden.
Um Doppelerfassungen zu vermeiden, sollte nur einer der beiden Indikatoren
umgesetzt werden. DerVorteil des Indikators ID 52_AA besteht im Vergleich
zum Indikator ID 55.2_A darin, dass besser zwischen primarer und sekundarer
Sepsis unterschieden werden kann.

Literatur Furuya et al. (2011); Longmate et al. (2011); Schulman et al. (2011); Seddon et
al. (2011); Srinivasan et al. (2011); Wheeler et al. (2011); Guerin et al. (2010);
Miller et al. (2010); Peredo et al. (2010); Pronovost et al. (2010); Jeffries et al.
(2009); Zingg et al. (2009); L'Hériteau et al. (2007); Schwab et al. (2007);
Maki et al. (2006); Pronovost et al. (2006)
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Indikator Nr. 16
ID 52_AA

Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen
Infektion

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Félle von lokalen Infektionen oder Falle von Sepsis,
bei denen eine Entfernung oder eine erneute Operation des Ports oder des
teilimplantierten/getunnelten ZVK vorgenommen werden musste.

Hintergrund

Als Folgen der Implantation eines Ports oder der Portpunktion konnen eine
lokale Infektion (z.B. am Portlager oder am Punktionsareal) oder eine Sepsis
auftreten. Gleiches gilt fiir teilimplantierte ZVKs (Teichgraber et al. 2011;
Walser 2011; Fischer et al. 2008). Infektionen gehoren zu den haufigsten
Griunden fir eine ungeplante Explantation des Ports (Fischer et al. 2008).

Treten innerhalb von 30 Tagen nach Implantation des Katheterverweilsystems
Infektionszeichen auf, ist dies wahrscheinlich auf die Implantation zuriickzu-
fuhren. In den anderen Fallen wurde die Infektion mit hoher Wahrscheinlich-
keit wahrend der Phase derVersorgung uiber das Katheterverweilsystem er-
worben (Teichgraber et al. 2011; Walser 2011).

Eine niedrige Rate an Infektionen bei Patienten mit Port oder teilimplantierten
ZVK kann ein Merkmal fiir die gute Versorgungsqualitat dieser Patienten sein.

Dariiber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, der Vergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kdnnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007)

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, welchem Leistungserbringer im Falle einer infektionsbe-
dingten Explantation die Verantwortung fiir die Infektion zugeordnet werden
kann. Nachdem ein Port implantiert wurde, sei ein Patient in vielen Fallen bei
weiteren unterschiedlichen Leistungserbringern in Behandlung. Das AQUA-
Institut verwies auf die (urspriinglichen) Definitionen im Indikator: Je nach-
dem, in welchem Zeitraum nach entsprechender Behandlung die Infektion
auftritt, trugen demnach bestimmte Leistungserbringer die Verantwortung fiir
die Infektion. Von den Panelexperten wurde die zeitliche Zuordnung derVer-
antwortlichkeiten als kritisch bewertet. Bei Infektionen eines Ports wiirde der
Port nicht zwingend sofort explantiert. Es konne vorkommen, dass die Infekti-
on zwar bereits kurz nach der Behandlung bei einem Leistungserbringer auf-
tritt, die Explantation jedoch erst nach einigen Wochen erfolgt. Dariiber hin-
aus sei es moglich, dass eine Infektion erst einige Zeit nachdem sie erfolgt ist,
bemerkt wird. Die Experten sprachen sich deshalb dafiir aus, den Indikator als
Area-Indikator auszuwerten. Uberdies wurde empfohlen, die Ergebnisse auch
den Leistungserbringern der ambulanten Pflege zur Verfiligung zu stellen. Ob-
wohl diese nicht in den Bereich der externen sektoreniibergreifende Quali-
tatssicherung nach §137a SGB V fallen, sollten die Ergebnisse dieses Area-
Indikators nach Ansicht des Panels auch in diese Versorgungsbereiche ge-
spiegelt werden.

Die Experten empfahlen explizit eine Risikoadjustierung nach Patientenmerk-
malen. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen kon-
nen, wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet.
Eine abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe An-
hang C9.1).

Im Rahmen der Entwicklung der Erhebungsinstrumente wurde der Indikator
durch das AQUA-Institut spezifischer operationalisiert. Die Grundgesamtheit
des Indikators bezieht sich auf alle Patienten, bei denen im Erfassungsjahr ein
Katheterverweilsystem implantiert war. Der Nenner sowie die Ausschlusskri-
terien wurden umformuliert, so dass diese Population erfasst wird. Aufgrund
derVerwendung bestimmter OPS-Kodes wurden in den Indikator neben Pati-
enten mit Port auch Patienten mit teilimplantiertem ZVK aufgenommen. Des
Weiteren wurden die zu erfassenden Infektionen spezifiziert. Die vorgenom-
menen Modifikationen wurden abschlieBend im Panel konsentiert.

Fiir den Abschlussbericht wurde der Indikator dahingehend grundlegend iber-
arbeitet, dass eine ausschlieBliche Erfassung liber die Sozialdaten der Kran-
kenkassen moglich ist. Des Weiteren wurde ein Konzept zur Auswertung und
zum Feedback der Ergebnisse in die Indikatordefinition aufgenommen. Im
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Indikator Nr. 16
ID 52_AA

Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen
Infektion

urspriinglichen Indikator wurden Patienten mit Demers-Kathetern iiber defi-
nierte OPS-Kodes fiir die Dialysebehandlung ausgeschlossen, um ein homo-
generes Patientenkollektiv betrachten zu konnen. Hierdurch bestand jedoch
die Gefahr, Sepsis-Patienten mit akutem Nierenversagen systematisch aus
dem Indikator auszuschlieBen. Die OPS-Kodes zur Dialyse wurden deshalb fiir
den Abschlussbericht aus den Ausschlusskriterien geloscht. Eine Spezifizie-
rung der Grundgesamtheit erfolgt stattdessen dadurch, dass nur die Patienten
eingeschlossen werden, fiir die ein ICD-Kode zu ,,Bosartige Neubildung® bei
Katheterimplantation kodiert wurde.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patienten, bei denen innerhalb
der vergangenen drei Jahre ein vendses Katheterverweilsystem implantiert
wurde und bei denen ein ICD-Kode ,,Bosartige Neubildung® als Hauptdiagnose
bei Katheterimplantation kodiert wurde. Ausgeschlossen werden Patienten,
bei denen vor Beginn des Erfassungsjahres eine Entfernung und nach Entfer-
nung keine erneute Implantation eines Katheterverweilsystems vorgenommen
wurde sowie Patienten, die vor Beginn des aktuellen Erfassungsjahres ver-
storben sind.

Es werden die Félle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter Stufe 1zum Fol-
low-up Indikator 16 (Anhang E.1.4) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= parenterale Ernahrung gemag Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.-;
8-521.-; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52c¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b-;
8-530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.; 8-
542.-; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= |Immunsuppression gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294 .2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.;
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz geman Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozessverantwortung kommt den Leistungserbringern eines spezifischen
regionalen Versorgungsbereichs zu. Im Einzelnen betrifft dies
= stationare Einrichtungen, in denen Patienten mit venosem
Katheterverweilsystem versorgt werden

= hamato-onkologische Praxen/Ambulanzen, in denen Patienten mit veno-
sem Katheterverweilsystem versorgt werden
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Indikator Nr. 16
ID 52_AA

Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen
Infektion

= stationdre und ambulante Einrichtungen, in denen Implantationen von
Katheterverweilsystemen vorgenommen werden

Fir diesen Indikator ist ausschlieBlich eine Erhebung tber die Sozialdaten der
Krankenkassen nach §299 SGBV vorgesehen.

Wiirdigung

Neben dem Indikator zur ZVK-assoziierten Sepsis ist der vorliegende Indikator
ein zweiter zentraler Indikator zur Erfassung der Ergebnisqualitat im QS-
Verfahren. Er erfasst mit der Sepsis und der lokalen Infektion zwei wichtige
Ergebnisparameter im Rahmen der Versorgung von Patienten mit Port und
teilimplantiertem ZVK. Dabei wird sowohl die ambulante als auch die stationa-
re Versorgung beriicksichtigt. Um eine moglichst homogene Grundgesamtheit
des Indikators zu erreichen, werden nur Karzinom-Patienten in den Indikator
eingeschlossen. Diese stellen die grote Gruppe unter den Patienten mit
Katheterverweilsystemen dar.

Patienten mit teilimplantierten ZVK und Port werden - lber einen langen Zeit-
raum gesehen - haufig leistungserbringer- und sektorenibergreifend ver-
sorgt. Wie in der Paneldiskussion herausgestellt wurde, kann eine Zuordnung
derVerantwortlichkeit iber den zeitlichen Zusammenhang zwischen der Be-
handlung bei einem bestimmten Leistungserbringer und der Portexplantation
nur eingeschrankt erfolgen. Im ambulanten Bereich besteht darlber hinaus
die Schwierigkeit, dass die Betreuung eines Patienten lediglich quartalsweise
und nicht bezogen auf das jeweilige Behandlungsdatum abgerechnet wird.

Im Rahmen der Anwendung dieses Qualitatsindikators ist es jedoch von Be-
deutung, dass betroffene Leistungserbringer eine Riickkopplung der Ergebnis-
se erhalten, um ggf. MaBnahmen zurVerbesserung der Versorgungsqualitat
einleiten zu konnen. Fiir den Indikator wurden verschiedene Konstellationen
definiert, gemaB derer die Zurechnung und das Feedback der Ergebnisse an
die jeweils definierten Leistungserbringer erfolgen soll. Dadurch lasst sich in
den meisten Fallen auch ein Ansprechpartner fiir einen moglichen Strukturier-
ten Dialog ermitteln.

Bei der Anwendung dieser Definitionen ist allerdings zu beachten, dass der
jeweils definierte Leistungserbringer nicht zwingend fiir die Infektion verant-
wortlich sein muss. Im Rahmen des Strukturierten Dialogs muss dieser Frage
auf den Grund gegangen werden. Beispielsweise ist die Festlegung, wann eine
hamato-onkologische Praxis das Ergebnis zuriickgespiegelt bekommt, sehr
weit gefasst. Insbesondere hier ist zu beachten, dass der behandelnde
Hamato-Onkologe nicht fiir alle der ihm zuriickgespiegelten Félle an Infektio-
nen verantwortlich ist. In der Regel ibernehmen Hamato-Onkologen die Be-
handlung eines Patienten lber einen langeren Zeitraum, sodass bei ihnen pa-
tientenbezogene Verlaufsdaten vorliegen. Mit Hilfe dieser Daten kdnnen Riick-
schliisse darauf gezogen werden, im Rahmen welcher Behandlung bzw. bei
welchem Leistungserbringer die Infektion moglicherweise erworben wurde.
Der Strukturierte Dialog mit der behandelnden hamato-onkologischen Praxis
kann somit dazu dienen, einen verantwortlichen Leistungserbringer zu identi-
fizieren.

Es kann vorkommen, dass keine der definierten Fallkonstellationen zutrifft und
kein Leistungserbringer identifiziert werden kann, an den die Ergebnisse zu-
riickgespiegelt werden kdnnen. Mittelfristig sollte deshalb gepriift werden,
inwieweit sich uber die Sozialdaten der Krankenkassen weitere an der Be-
handlung der Patienten beteiligte ambulante Einrichtungen in die Auswertung
und das Feedback des Indikators einbeziehen lassen.

Der Indikator wird ausschlieBlich uber Sozialdaten der Krankenkassen erhoben
und lasst sich somit ohne Dokumentationsaufwand fiir die Einrichtungen um-
setzen. Durch das Nutzen von Abrechnungsdaten ist zudem mit einer guten
Datenvaliditat zu rechnen. Da die Kodierung einer Infektion in Zusammenhang
mit der Explantation des Katheters erhoben wird, kann mit hoher Wahrschein-
lichkeit davon ausgegangen werden, dass der Katheter die Ursache fiir die
Infektion war.
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Indikator Nr. 16
ID 52_AA

Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen
Infektion

Im Indikatordatenblatt wird empfohlen, den Hamato-Onkologen Utber die Ko-
dierung definierter GOPs zur Grundpauschale zu identifizieren. Im Rahmen der
weiteren Umsetzung des Indikators iiber die Sozialdaten ist zu priifen, ob die-
se Abrechnungsziffern ausreichend sensitiv sind oder ob ggf. weitere Abrech-
nungskodes definiert werden missen.

Der Algorithmus des Indikators bezieht alle Patienten ein, bei denen innerhalb
der vergangenen drei Jahre ein Katheterverweilsystem implantiert wurde. Da
insbesondere Port-Patienten ihren Katheter zum Teil liber mehr als ein oder
zum Teil sogar zwei Jahre tragen, soll damit sichergestellt werden, moglichst
alle Patienten mit Port in den Indikator einzuschlieBen. Da die Moglichkeiten
der Nutzung von Abrechnungsdaten bzw. Sozialdaten der Krankenkassen zum
Zwecke der Qualitatssicherung (§299 SGB V) erst mit Wirkung zum 1. Januar
2012 gegeben sind, wird der Indikator - je nach Start des Regelbetriebs - sich
anfangs auf einen kleineren Zeitraum als drei Jahre beziehen missen. Mit
einem Zeitraum von zwei Jahren durfte nach Einschatzung des AQUA-Instituts
jedoch bereits ein GroBteil der Patienten berticksichtigt werden.

Im Gegensatz zur urspiinglichen Definition des Indikators ist eine Differenzie-
rung der Infektionsraten nach Art des Katheters Uber die zurzeit verfiigbaren
OPS-Kodes ist nicht moglich.

Literatur

Srinivasan et al. (2011); Teichgraber et al. (2011); Walser (2011); Fischer et al.
(2008); L'Hériteau et al. (2007)

Indikator Nr. 17
ID 58_A

ZVK-assoziierte primére Sepsis in hamato-onkologischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem Zusammenhang mit der
Anwendung eines zentralen Venenkatheters (ZVK einschlieBlich Port) bei Pati-
enten in hamato-onkologischen Fachabteilungen stehen. Die beobachteten
Sepsisfalle werden bezogen auf 1000 Tage, an denen bei allen betrachteten
Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011;
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVKs sein.

Dariiber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, derVergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kénnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich der Validi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
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Indikator Nr. 17
ID 58_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis in hamato-onkologischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wiirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als auffallig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung berlicksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich Uber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel derVermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-
tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen kdnnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafiir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio® zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Die Panelexperten wiesen darauf hin, dass man die hamato-onkologischen
Stationen iiber den Fachabteilungsschliissel identifizieren konne. Im Rahmen
der Entwicklung der Erhebungsinstrumente wurde der Bezug des Indikators zu
,hamato-onkologischen Stationen ersetzt durch den Bezug zu ,hamato-
onkologischen Fachabteilungen®. Laut Einschatzung der Experten misse man
bedenken, dass es hamato-onkologische Stationen bzw. Fachabteilungen so-
wohl als Intensiv- als auch als Allgemeinstationen gibe. Uber die Zuordnung
zu einer Fachabteilung konnten demnach sehr unterschiedliche Patientenkol-
lektive zusammengefasst sein.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Pati-
enten in hamato-onkologischen Fachabteilungen.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)
= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)
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Indikator Nr. 17
ID 58_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis in hamato-onkologischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

= parenterale Ernahrung gemag Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Immunsuppression gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294 .2;
794.3;794.4; ; 794 .8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.~
E13.5; E14.5; 024 . P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.; N18.-; N19)

» |eberinsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leuk@mie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Ein Referenzbereich ist nicht definiert.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Die Erhebung des Indikators ist mit einem hohen Dokumentationsaufwand fiir
die Einrichtungen verbunden: Um die ZVK-Liegetage in hamato-onkologischen
Fachabteilungen berechnen zu konnen, miissten von allen angelegten ZVKs
das Datum der Anlage sowie das Datum der Entfernung dokumentiert werden.
Zudem sind Informationen zum Aufnahme- und Entlassungs- bzw. Weiterver-
legungsdatum notwendig. AuBerdem muss fiir jeden ZVK dokumentiert wer-
den, um welche Art von ZVK (konventioneller ZVK, teilimplantierter /getunnel-
ter ZVK oder Port) es sich jeweils handelt.

Die Zuordnung der Sepsisraten zu hamato-onkologischen Fachabteilungen
ermoglicht die Eingrenzung auf ein homogeneres Patientenkollektiv und damit
indirekt die Berlicksichtigung bestimmter Risikofaktoren. Die im Set enthalte-
nen Indikatoren zur Sepsis beriicksichtigen allerdings bereits eine Reihe von
Risikofaktoren, so dass die hier vorgenommene Einschrankung auf hamato-
onkologische Fachabteilungen nicht zwingend notwendig ist, zumal die gleich
benannten Fachabteilungen verschiedener Kliniken nicht zwingend das glei-
che Patientenkollektiv behandeln. Dariiber hinaus gibt es eine Reihe von
Krankenhausern, die nicht tber eine hamatologisch-onkologische Fachabtei-
lung verfligen, sondern entsprechende Patientengruppen z.B. in einer Fachab-
teilung fiir Innere Medizin behandeln.

Durch die Eingrenzung der Grundgesamtheit sind sehr kleine Fallzahlen des
Indikators zu erwarten und es ist fraglich, ob ein Einrichtungsvergleich mog-
lich ist. Der Indikator erfasst dariiber hinaus die Patienten, die auch in die Be-
rechnung des Indikators ,,ZVK-assoziierte Sepsis® (Nr. 21, 1D 62_A) (ehemals
~ZVK-assoziierte primare Sepsis pro Patient) einflieBen.

Aufgrund des hohen Dokumentationsaufwands und der beschriebenen Ein-
schrankungen empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator nicht zur Umsetzung.

Literatur

Furuya et al. (2011); Longmate et al. (2011); Schulman et al. (2011); Seddon et
al. (2011); Srinivasan et al. (2011); Wheeler et al. (2011); Guerin et al. (2010);
Miller et al. (2010); Peredo et al. (2010); Pronovost et al. (2010); Jeffries et al.
(2009); Zingg et al. (2009); L'Hériteau et al. (2007); Schwab et al. (2007);
Maki et al. (2006); Pronovost et al. (2006)
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Indikator Nr. 18
ID 59_A

ZVK-assoziierte priméare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Beschreibung

Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem Zusammenhang mit der
Anwendung eines zentralen Venenkatheters (ZVK einschlieBlich Port) bei Pati-
enten in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen stehen. Die beobachte-
ten Sepsisfalle werden bezogen auf 1000 Tage, an denen bei allen betrachte-
ten Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitdt sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011;
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVKs sein.

Dariber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, derVergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kdnnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich der Validi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafiir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als aufféllig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung bericksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich Uber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel derVermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-

© 2012 AQUA-Institut GmbH

114



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen

Abschlussbericht

Indikator Nr. 18
ID 59_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen kdnnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafiir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio® zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Im Rahmen der Paneldiskussion wurde der urspriingliche Begriff ,,Normalsta-
tion® ersetzt durch den Begriff ,,Allgemeinstation®, welche definiert wurde als
»Station ohne intensivmedizinische Uberwachungsméglichkeit*. Im Rahmen
der Entwicklung der Erhebungsinstrumente wurde der Bezug des Indikators
erneut modifiziert als ,,nicht-intensivmedizinische Fachabteilungen®.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird berechnet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei
Patienten in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= parenterale Ernahrung gemag Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.-;
8-521.; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b;
8-530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.-; 8-
542.-; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= |Immunsuppression gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T86.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294.2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.5
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz geman Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.5 K72.-; K73.2; K74 .- K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;
C91.8-)

Referenzbereich

Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Der Indikator erweist sich als problematisch in seiner Umsetzung. Anhand der
nach §301 SGB V dokumentierten Fachabteilungsschliissel ist die Zuordnung
eines Falles zu einer nicht-intensivmedizinischen Fachabteilung nicht ohne
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Indikator Nr. 18
ID 59_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen
Fachabteilungen

Der Indikator wird nicht zur Umsetzung empfohlen.

Weiteres moglich, da die Fachabteilungsschliissel nicht zwingend zwischen
Intensivmedizin und Nicht-Intensivmedizin differenzieren. Um die Sepsisfélle
einer nicht-intensivmedizinischem Station zuordnen zu konnen, miisste ma-
nuell erhoben werden, in welchen Zeitraumen der Patient auf einer entspre-
chenden Station behandelt wurde.

Um die ZVK-Liegetage in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen be-
rechnen zu kdnnen, missten von allen angelegten ZVKs zudem das Datum der
Anlage sowie das Datum der Entfernung dokumentiert werden. AuBerdem
muss fiir jeden ZVK dokumentiert werden, um welche Art von ZVK (konventio-
neller ZVK, teilimplantierter /getunnelter ZVK oder Port) es sich jeweils han-
delt. Da mit einer hohen Anzahl gelegter ZVKs zu rechnen ist, kime eine rela-
tiv hohe Dokumentationslast auf die Einrichtungen zu.

Durch die Eingrenzung der Grundgesamtheit sind dariiber hinaus sehr kleine
Fallzahlen des Indikators zu erwarten und es ist fraglich, ob ein Einrichtungs-
vergleich moglich ist. Der Indikator erfasst dariiber hinaus die Patienten, die
auch in die Berechnung des Indikators ,,ZVK-assoziierte Sepsis“ (Nr. 21, 1D
62_A) (ehemals ,,ZVK-assoziierte primare Sepsis pro Patient®) einflieBen.

Aufgrund der dargestellten Einschrankungen des Indikators sowie aufgrund
der Probleme bzgl. der Erhebung empfiehlt das AQUA-Institut den Indikator
nicht zur Umsetzung.
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Indikator Nr. 19
ID 60_A

ZVK-assoziierte primére Sepsis bei Neugeborenen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines zentralen Venenkatheters (ZVK) bei
Neugeborenen stehen. Die beobachteten Sepsisfélle werden auf 1000 Tage
bezogen, an denen bei allen betrachteten Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Als nosokomial gelten bei Neugeborenen Infektionen, die wahrend der statio-
naren Behandlung spater als 72 Stunden nach der Geburt auftreten. Nosoko-
miale Infektionen stehen in einem engen Zusammenhang zur Invasivitat der
Therapie. Je kranker und unreifer ein Neugeborenes ist, umso eher bedarf es
einer intravenosen Therapie und parenteraler Ernghrung und desto schlechter
ist auch seine spezifische und unspezifische Abwehr. Unter allen padiatri-
schen Patienten haben Friihgeborene die hochsten Infektionsraten (NRZ
2009; Geffers et al. 2008).

In verschiedenen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen auf neonatologischen oder padiatrischen Intensivsta-
tionen durch die Beachtung von medizinischen und hygienischen Qualitats-
standards vermindert werden kann (Schulman et al. 2011; Bizzarro et al.
2010; Miller et al. 2010; Jeffries et al. 2009). Eine niedrige Sepsisrate kann
deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von Frihgeborenen mit ZVK
sein.

Dariuber hinaus kann eine kontinuierliche Aufzeichnung der Infektionen, der
Vergleich der Infektionshaufigkeiten und die Analyse der Daten einen Beitrag
zur Reduktion nosokomialer Infektionen leisten. Die Inzidenzdichte flir ZVK-
assoziierte Septikamien konnte durch die Teilnahme am deutschen
Surveillance-Programm (ITS-KISS /NEO-KISS) von 8,3 auf 6,3

Septikamine /1000 ZVK-Tage reduziert werden (Gastmeier et al. 2011; Schwab
et al. 2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten bewerteten es als bedeutsam, Sepsisraten bei Neugebore-
nen zu erheben. Die im Indikator verwendeten spezifischen Sepsisdefinitionen
wurden durch die Experten bestatigt. In der Paneldiskussion wurde herausge-
stellt, dass die QS-Auslosung fiir diesen Indikator Giber den gleichen Algorith-
mus des QS-Filters, der in dem bestehenden Verfahrens ,,Neonatologie“ der
externen stationaren Qualitatssicherung zur Anwendung kommt, erfolgen
kann.

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich derValidi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als aufféllig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung bericksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
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Indikator Nr. 19
ID 60_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen

nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich lber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel derVermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel als sinnvoll erach-
tet, da die ZVK-Liegetage als Variable zur Risikoadjustierung dienen. Die Ex-
perten empfahlen dariiber hinaus eine weitere Risikoadjustierung des Indika-
tors. Risikofaktoren, die fiir eine empirische Priifung in Frage kommen konnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Abschnitt
9.5.1). Die Panelteilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafir aus, diesen
Indikator nach ,Nurse-to-Patient-Ratio“ zu stratifizieren, da das Verhaltnis der
Anzahl des Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen
Einfluss auf Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Neu-
geborenen. Es werden die Falle zugrunde gelegt, die mit dem QS-Filter zur
Indexleistung Neonatologie ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= QGestationsalter

= Gewicht des Kindes bei Geburt
= Inborn

= Geschlecht

Referenzbereich

Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator erhebt ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis in-
nerhalb der medizinischen Versorgung Neugeborener eingetreten ist. Die Hau-
figkeit einer ZVK-assoziierten Sepsis bei Neugeborenen kann ein Indikator fiir
Struktur- und prozessbedingte Qualitatsdefizite sein. Eine Dokumentation der
Infektionen und die Auswertung der Ergebnisse tragen dazu bei, auf mogliche
Qualitatsdefizite im Hygienemanagement einer Einrichtung aufmerksam zu
machen.

Das AQUA-Institut empfiehlt, den Indikator im Rahmen der Dokumentation
des in der externen stationaren Qualitatssicherung bestehenden Verfahrens
»Neonatologie“ zu erheben, um den Dokumentationsaufwand mdoglichst ge-
ring zu halten.

Die durch das Panel geforderte Stratifizierung der Ergebnisse nach ,Nurse-to-
Patient-Ratio® empfiehlt das AQUA-Institut aus methodischer Sicht nicht.
Stratifizierungen erfolgen liblicherweise nach patienten- und ggf. nach ein-
griffsbezogenen Variablen, jedoch nicht nach Variablen, die durch die Einrich-
tungen beeinflussbar sind und ein eigenes Qualitatsmerkmal darstellen. Das
AQUA-Institut empfiehlt, im Rahmen des Strukturieren Dialogs mit qualitativ
auffalligen Einrichtungen deren personelle Voraussetzungen zu thematisieren.

In den Entscheidungsprozess Uber die Verwendung des Indikators flir die ein-
richtungsbezogene oOffentliche Berichterstattung sollten die dargestellten Ar-
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Indikator Nr. 19
ID 60_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen

gumente der Paneldiskussion einbezogen werden.

Literatur
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Indikator Nr. 20
ID 61_A

Z\V/K-assoziierte primare Sepsis bei Frihgeborenen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines ZVK bei Friihgeborenen stehen. Die
beobachteten Sepsisfalle werden auf 1000 Tage bezogen, an denen bei allen
betrachteten Patienten ein ZVK lag.

Hintergrund

Mit steigender Uberlebensrate sehr kleiner Friihgeborener gehdren nosoko-
miale Infektionen heute neben Fehlbildungen zu den wichtigsten Ursachen der
neonatalen Sterblichkeit (Stiller et al. 2006).

Als nosokomial gelten bei Neugeborenen Infektionen, die wahrend der statio-
naren Behandlung spater als 72 Stunden nach der Geburt auftreten. Nosoko-
miale Infektionen stehen in einem engen Zusammenhang zur Invasivitat der
Therapie, die insbesondere bei Friihgeborenen zur Anwendung kommt. Je
kranker und unreifer ein Friihgeborenes ist, umso eher bedarf es einer intra-
venosen Therapie und parenteralen Ernahrung und desto schlechterist auch
seine spezifische und unspezifische Abwehr. Unter allen padiatrischen Patien-
ten haben Friihgeborene die hochsten Infektionsraten. Die Mehrheit aller no-
sokomialen Infektionen tritt bei Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g auf. Eine entscheidende Bedeutung haben dabei GefaBkatheter
(NRZ 20009; Geffers et al. 2008).

In verschiedenen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen auf neonatologischen oder padiatrischen Intensivsta-
tionen durch die Beachtung von medizinischen und hygienischen Qualitats-
standards vermindert werden kann (Schulman et al. 2011; Bizzarro et al.
2010; Miller et al. 2010; Jeffries et al. 2009). Eine niedrige Sepsisrate kann
deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von Frihgeborenen mit ZVK
sein.

Dariiber hinaus kann eine kontinuierliche Aufzeichnung der Infektionen, der
Vergleich der Infektionshaufigkeiten und die Analyse der Daten einen Beitrag
zur Reduktion nosokomialer Infektionen leisten. Die Inzidenzdichte flir ZVK-
assoziierte Septikamien konnte durch die Teilnahme am deutschen
Surveillance-Programm (ITS-KISS /NEO-KISS)von 8,3 auf 6,3

Septikamine /1000 ZVK-Tage reduziert werden (Gastmeier et al. 2011; Schwab
et al. 2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten bewerteten es als bedeutsam, Sepsisraten bei Friihgebore-
nen zu messen. Die hier verwendeten spezifischen Sepsisdefinitionen wurden
durch die Experten bestatigt. In der Paneldiskussion wurde herausgestellt,
dass die QS-Auslosung flir diesen Indikator Gber den gleichen Algorithmus des
QS-Filters, der in dem bestehenden Verfahrens ,Neonatologie“ der externen
stationdren Qualitatssicherung zur Anwendung kommt, erfolgen kann.

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich derValidi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
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Indikator Nr. 20 ZVK-assoziierte priméare Sepsis bei Frithgeborenen
ID 61_A

he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als auffallig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung beriicksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich lber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel der Vermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Der Bezug des Indikators auf ZVK-Liegetage wurde im Panel fiir sinnvoll gehal-
ten, da die ZVK-Liegetage einen Risikofaktor darstellen.

Die Experten empfahlen fiir den Indikator eine weitere Risikoadjustierung.
Risikofaktoren, die fiir eine empirische Prifung in Frage kommen konnen,
wurden durch die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine
abschlieBende Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Anhang
C9.1). Laut Panel sollte das Geburtsgewicht der Friihgeborenen als Risikofak-
torin das logistische Regressionsmodell aufgenommen und die urspriingliche
Stratifizierung des Indikators nach Geburtsgewicht aufgehoben werden. Das
Panel sprach sich nachdriicklich dafiir aus, diesen Indikator nach ,,Nurse-to-
Patient-Ratio® zu stratifizieren, da das Verhaltnis der Anzahl des Pflegeperso-
nals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen Einfluss auf Infektions-
raten einer Einrichtung habe.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit Der Nenner wird gebidet aus der Anzahl der ZVK-Liegetage (in 1000) bei Friih-
geborenen mit einem Geburtsgewicht < 1500g. Es werden die Félle zugrunde
gelegt, die mit dem QS-Filter zur Indexleistung Neonatologie ausgelost wer-
den.

Risikoadjustierung Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= QGestationsalter

= Gewicht des Kindes bei Geburt
= Inborn

= Geschlecht

Referenzbereich Referenzbereich > x % (5. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.

Verantwortlichkeiten Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.
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Indikator Nr. 20
ID 61_A

ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Frithgeborenen

Wiirdigung

Dieser Ergebnisindikator erhebt, ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis
innerhalb der medizinischen Versorgung Frithgeborener eingetreten ist. Die
Haufigkeit einer ZVK-assoziierten Sepsis bei Friihgeborenen kann ein Indikator
fur Struktur- und prozessbedingte Qualitatsdefizite sein. Eine Dokumentation
der Infektionen und die Auswertung der Ergebnisse tragen dazu bei, auf mog-
liche Qualitatsdefizite im Hygienemanagement einer Einrichtung aufmerksam
zu machen.

Das AQUA-Institut empfiehlt, den Indikator im Rahmen der Dokumentation
des in der externen stationaren Qualitatssicherung bestehenden Verfahrens
»Neonatologie“ zu erheben, um den Dokumentationsaufwand moglichst ge-
ring zu halten.

Die durch das Panel geforderte Stratifizierung der Ergebnisse nach ,Nurse-to-
Patient-Ratio® empfiehlt das AQUA-Institut aus methodischer Sicht nicht.
Stratifizierungen erfolgen Uiblicherweise nach patienten- und ggf. nach ein-
griffsbezogenen Variablen, jedoch nicht nach Variablen, die durch die Einrich-
tungen beeinflussbar sind und ein eigenes Qualitatsmerkmal darstellen. Das
AQUA-Institut empfiehlt, im Rahmen des Strukturieren Dialogs mit qualitativ
auffalligen Einrichtungen deren personelle Voraussetzungen zu thematisieren.

In den Entscheidungsprozess uber die Verwendung des Indikators fir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung sollten die dargestellten Ar-
gumente der Paneldiskussion einbezogen werden.

Literatur

Gastmeier et al. (2011); Schulman et al. (2011); Bizzarro et al. (2010); Miller et
al. (2010); Jeffries et al. (2009); NRZ (2009); Geffers et al. (2008); Schwab et
al. (2007); Stiller et al. (2006)
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Indikator Nr. 21
ID 62_A

Z\VK-assoziierte primare Sepsis

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis), die in zeitlichem
Zusammenhang mit der Anwendung eines zentralen Venenkatheters (ZVK ein-
schlieBlich Port) stehen. Die beobachteten Sepsisfélle werden auf alle Patien-
ten bezogen, bei denen im betrachteten Zeitraum ein ZVK lag.

Hintergrund

Die Anwendung eines ZVK ist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditdat und Mortalitdt sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass die Rate an ZVK-
assoziierten Infektionen durch die Beachtung von medizinischen und hygieni-
schen Qualitatsstandards vermindert werden kann (Furuya et al. 2011;
Longmate et al. 2011; Schulman et al. 2011; Seddon et al. 2011; Wheeler et al.
2011; Guerin et al. 2010; Miller et al. 2010; Peredo et al. 2010; Pronovost et
al. 2010; Jeffries et al. 2009; Zingg et al. 2009; Pronovost et al. 2006). Eine
niedrige Sepsisrate kann deshalb ein Merkmal fiir die Versorgungsqualitat von
Patienten mit ZVK sein.

Dariber hinaus ist aus Untersuchungen bekannt, dass eine kontinuierliche
Aufzeichnung der Infektionen, derVergleich der Infektionshaufigkeiten und die
Analyse der Daten einen Beitrag zur Reduktion nosokomialer Infektionen leis-
ten kdnnen (Srinivasan et al. 2011; L'Hériteau et al. 2007; Schwab et al.
2007).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion wurde herausgestellt, dass die Erhebung der
Sepsisraten einem starken Dokumentationsbias unterliege und die Gefahr
bestehe, dass die Angaben nicht wahrheitsgemaB erfolgen. Das Ergebnis der
Blutkultur sei objektiv messbar, jedoch werde anhand weicher Kriterien ent-
schieden, ob es sich um eine primare oder um eine sekundare Sepsis hande-
le. Die Einschatzung, ob die Sepsis mit einer Infektion an anderer Stelle oder
mit dem Katheter assoziiert ist, erfolge sehr subjektiv. Hinsichtlich derValidi-
tat der Daten sei es deshalb entscheidend, fiir welchen Zweck die Daten erho-
ben wiirden. Wenn die Daten fiir eine AuBendarstellung verwendet wirden,
sei mit einer deutlichen Unterdokumentation der Sepsis zu rechnen. Eine Rei-
he von Panelexperten pladierte deswegen mit Nachdruck dafir, Indikatoren zu
Sepsisraten nicht fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung
zu verwenden. Die Patientenvertretung vertrat hingegen den Standpunkt,
dass moglichst alle Ergebnisse der externen Qualitatssicherung transparent
fiir die Offentlichkeit dargestellt werden miissten.

Dariiber hinaus sprachen sich die Experten dafiir aus, die Daten der Indikato-
ren zur Sepsis zu validieren. Ein Auffalligkeitskriterium konnten beispielsweise
extrem niedrige Sepsisraten sein, wobei die Daten immer in Zusammenhang
mit anderen Daten der Einrichtung beurteilt werden sollten. Weist eine Ein-
richtung beispielsweise haufige Blutkulturdiagnostik, jedoch extrem niedrige
Sepsisraten auf, konne dies als aufféllig bewertet werden. AuBerdem sollte
das Patientenspektrum einer Einrichtung beriicksichtigt werden: In Einrich-
tungen, in denen verhaltnismaBig viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf
Intensivstation gelegt werden, sei z.B. mit eher niedrigen Sepsisraten zu rech-
nen. Von den Experten wurde angemerkt, dass eine Datenvalidierung nur mit
hohem Aufwand umzusetzen sei, da gezielt in den Patientenakten recher-
chiert werden misse. Es wurde vorgeschlagen, das Auftreten von Infektionen
zusatzlich lber die Patientenbefragung zu erheben und hieriiber eine Validie-
rung der Daten vorzunehmen.

Die Panelexperten betonten, dass Sepsisraten ein wichtiger Ergebnisparame-
ter fiir das interne Qualitatsmanagement eines Hauses sowie fiir die flachen-
deckende Surveillance seien. In einem Qualitatssicherungsverfahren mit dem
Ziel der Vermeidung nosokomialer Infektionen sei jedoch die Erhebung von
Strukturen und Prozessen weitaus relevanter.

Kritisch diskutiert wurde der Bezug des Indikators auf die Anzahl von Patien-
ten. Der Bezug auf ZVK-Liegetage sei zwar mit einer aufwandigeren Erhebung
verbunden, aber die Liegetage von ZVKs in einer Einrichtung seien ein wichti-
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Indikator Nr. 21 Z\VK-assoziierte primare Sepsis
ID 62_A

ger Risikofaktor fiir mit dem Katheter assoziierte Infektionen.

Die Experten empfahlen fiir den Indikator eine Risikoadjustierung. Risikofakto-
ren, die fiir eine empirische Prifung in Frage kommen konnen, wurden durch
die Panelexperten im Einzelnen diskutiert und bewertet. Eine abschlieBende
Bewertung erfolgte durch das AQUA-Institut (siehe Anhang C9.1). Die Panel-
teilnehmer sprachen sich nachdriicklich dafiir aus, diesen Indikator nach
,Nurse-to-Patient-Ratio” zu stratifizieren, da das Verhaltnis der Anzahl des
Pflegepersonals und der Anzahl der Patienten nachweislich einen Einfluss auf
Infektionsraten einer Einrichtung habe.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patienten mit ZVK. Es werden die
Falle zugrunde gelegt, die mit der Stufe 1 des QS-Filters zur Indexleistung (In-
fektion) ausgelost werden.

Risikoadjustierung Ist fiir diesen Indikator vorgesehen. Es wird empfohlen, folgende Variablen
hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen:

= Alter

= Geschlecht

= Adipositas gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E66.-)

= Kachexie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (R64)

= Anlage des ZVKin Notfallsituation (Aufnahmegrund _ 07 nach §301-
Vereinbarung)

= parenterale Ernahrung gemag Liste relevanter OPS-Kodes (8-016; 8-018.-)

= Bestrahlung/Chemotherapie gemaB Liste relevanter OPS-Kodes (8-520.;
8-521.-; 8-522.-; 8-523.-; 8-52a.-; 8-52b; 8-52¢; 8-530.1; 8-530.2; 8-530.3;
8-530.5; 8-530.6-; 8-530.7; 8-530.8; 8-530.9-; 8-530.a-; 8-530.b-; 8-
530.x; 8-530.y; 8-531.1-; 8-531.2-; 8-531.x; 8-531.y; 8-539; 8-541.-; 8-542.-
; 8-543.-; 8-544.-; 8-546.-)

= Immunsuppression gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (A15.-; A16.-; B20;
B21; B22; B23.-; B24; D80.-; D81.-: D82.-; D83.-; D84.-; D86.-; D89.-; D90;
T86.0-;T786.1-;T86.2; T86.3; T86.4-;T86.81; 186.82; 294.0; 294.1; 294.2;
794.3;794.4; ; 794.8-)

= Diabetes mellitus gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (E10.-; E11.-; E12.5
E13.- E14.; 024.-; P70.2)

= Niereninsuffizienz gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (N17.; N18.-; N19)

= Leberinsuffizienz geman Liste relevanter ICD-Kodes (K70.1; K70.2; K70.3;
K70.4; K71.-; K72.-; K73.2; K74 .-; K75.3; K75.4)

= akute psychotische Storungen durch Alkohol oder Narkotika gemaB Liste
relevanter ICD-Kodes (F10.4; F10.5; F13.4; F13.5)

= Neutropenie gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (D70.-)

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukamie)
gemaB Liste relevanter ICD-Kodes (C92.0-; C92.6-; C92.8.-; C91.0-;

C91.8-)
Referenzbereich Referenzbereich < x % (95. Perzentil). Kein fixer Referenzbereich festgelegt.
Verantwortlichkeiten Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-

tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung Der Indikator erfasst die stationar behandelten Patienten, die auch in die Be-
rechnung der Indikatoren 53_A, 54_A und 55_A einflieBen wiirden. Im Unter-
schied zu diesen Indikatoren bezieht sich der vorliegende Indikator nicht auf
ZVK-Liegetage, sondern auf die Anzahl an Patienten mit ZVK.

Im Rahmen des vorgeschlagenen Erhebungskonzepts sind die Indikatoren, in
denen sich die Sepsis auf ZVK-Liegetage bezieht, nicht umsetzbar. Der hier
dargestellte Indikator ist deshalb ein zentraler Ergebnisindikator, mit dem er-
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Indikator Nr. 21
ID 62_A

ZVK-assoziierte priméare Sepsis

hoben wird, ob ein schweres unerwiinschtes Ereignis innerhalb der stationa-
ren Versorgung von Patienten mit ZVK auftrat. Die Haufigkeit einer ZVK-
assoziierten Sepsis kann ein Indikator fiir struktur- und prozessbedingte Quali-
tatsdefizite sein. Eine Dokumentation der Infektionen und die Auswertung der
Ergebnisse tragen dazu bei, auf mogliche Qualitatsdefizite im Hygienemanage-
ment einer Einrichtung aufmerksam zu machen.

Da die ZVK-Liegetage ein wesentlicher Risikofaktor fiir eine Infektion sind, ist
es prinzipiell empfehlenswert, die Sepsisfalle pro ZVK-Liegetage zu berech-
nen. Dies ware jedoch mit einem hohen Dokumentationsaufwand fiir die Ein-
richtungen verbunden, da fiir jeden einzelnen ZVK das Datum der Anlage so-
wie das Datum der Entfernung dokumentiert werden misste. Das im vorlie-
genden Bericht dargelegte Konzept zur Erhebung der ZVK-assoziierten Sepsis
sieht hingegen vor, dass nicht jeder einzelne ZVK dokumentiert werden muss.
Nur bei ICD-Kodierung einer Sepsis erfolgen die Auslosung der Dokumenta-
tionspflicht und die manuelle Dokumentation, ob es sich um eine sekundare
oder um eine primare, ZVK-assoziierte Sepsis handelt. Der Indikator ,,ZVK-
assoziierte Sepsis® ermoglicht durch seinen Bezug auf ,Patienten mit ZVK*
eine Erfassung der Sepsisraten einer Einrichtung mit einem vergleichsweise
geringen Erhebungsaufwand. Durch die manuelle Erhebung der Sepsis ist
zudem eine Unterscheidung der primaren, ZVK-assoziierten Sepsis und der
sekundaren Sepsis gewahrleistet. Fir den Indikator ist darliber hinaus eine
umfassende Risikoadjustierung vorgesehen.

Eine ZVK-assoziierte Sepsis kann fiir diesen Indikator nur dann dokumentiert
werden, wenn die Einrichtung eine Sepsis iiber ICD kodiert hat. Im Panel wur-
de diskutiert, dass die ICD-Kodierung der Sepsis in vielen Féllen nicht abrech-
nungsrelevant sei. Zur Frage, inwieweit die Kodierung einer wahrend des sta-
tionaren Aufenthalts auftretenden Sepsis erlosrelevant ist, hat das AQUA-
Institut Expertenwissen zum deutschen DRG-Fallpauschalensystem eingeholt.
Aus den Gesprachen ging hervor, dass die Kodierung einer ICD zur Sepsis sich
in aller Regel schweregradsteigernd auswirkt und die Kodierung der Sepsis
damit erlosrelevant ist. Eine eingehende Analyse der DRG-Statistik mit Hilfe
des statistischen Bundesamtes lasst darliber hinaus den Schluss zu, dass
Sepsis-Falle eher nicht_unterkodiert sind (siehe Kapitel 9). Die im Bericht vor-
geschlagene Vorgehensweise wiirde nach dieser Einschatzung nicht dazu
fiihren, dass die Sepsis-Falle deutlich untererfasst wiirden.

Da vermieden werden soll, jeden einzelnen ZVK manuell dokumentieren zu
missen, wird die Grundgesamtheit des Indikators ausschlieBlich tber den QS-
Filter, d.h. ausschlieBlich liber Abrechnungsdaten definiert. Um eine moglichst
homogene Grundgesamtheit zu erhalten, wurde der QS-Filter so definiert,
dass hauptsachlich Patienten mit konventionellem ZVK mit dem Indikator be-
trachtet werden. Durch den Einschluss der Kodes zur Messung des zentralen
Venendrucks und der Kodes zur intensivmedizinischen Komplexpauschale
sind daneben auch einige Patienten mit teilimplantierten ZVKs in der Grund-
gesamtheit enthalten. Die spezifischen Kodes fiir teilimplantierte ZVKs und
Ports sind jedoch nicht im QS-Filter enthalten. Eine Sepsis bei diesen Patien-
ten soll vor allem iiber den Indikator ,,Explantation und Revision eines vendsen
Katheterverweilsystems wegen Infektion“ (Nr. 16, ID 52_AA) erfasst werden.

Zu beachten ist, dass die Kodes zur intensivmedizinischen Komplexpauschale
zwar mit hoher Wahrscheinlichkeit, aber nicht zu 100 % fiir einen Patienten mit
ZVK stehen. D.h., dass in der betrachteten Grundgesamtheit eine kleine Men-
ge an Patienten enthalten ist, die keinen ZVK haben.

Die durch das Panel geforderte Stratifizierung der Ergebnisse nach ,Nurse-to-
Patient-Ratio® empfiehlt das AQUA-Institut aus methodischer Sicht nicht.
Stratifizierungen erfolgen Ublicherweise nach patienten- und ggf. nach ein-
griffsbezogenen Variablen, jedoch nicht nach Variablen, die durch die Einrich-
tungen beeinflussbar sind und ein eigenes Qualitatsmerkmal darstellen. Das
AQUA-Institut empfiehlt, im Rahmen des Strukturieren Dialogs mit qualitativ
auffalligen Einrichtungen deren personelle Voraussetzungen zu thematisieren.
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Indikator Nr. 21 Z\VK-assoziierte primare Sepsis
ID 62_A

Das AQUA-Institut misst einer umfassenden Datenvalidierung fiir diesen Indi-
kator hohe Bedeutung zu. Als Auffalligkeitskriterien konnen z.B. extrem nied-
rige, nicht durch das Patientenkollektiv begriindbare Sepsisraten sowie ein
unplausibles Verhaltnis zur Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik sein. Es wird
empfohlen, die ermittelten Sepsisraten tber die Indikatoren Nr. 9 (ID 47a _A,
Blutkulturdiagnostik bei tiber ICD kodierter Sepsis und ZVK) und Nr. 10 (ID
47b, Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung) zu adjustieren.
Auch der Anteil von als ZVK-assoziierte Sepsis dokumentierte Falle an allen
tber ICD-kodierten Fallen sollte als ein Kriterium zur Datenvalidierung heran-
gezogen werden. Ein vergleichsweise niedriger Anteil ZVK-assoziierter Sepsis
konnte als auffallig eingestuft werden.

Literatur Furuya et al. (2011); Longmate et al. (2011); Schulman et al. (2011); Seddon et
al. (2011); Srinivasan et al. (2011); Wheeler et al. (2011); Guerin et al. (2010);
Miller et al. (2010); Peredo et al. (2010); Pronovost et al. (2010); Jeffries et al.
(2009); Zingg et al. (2009); L'Hériteau et al. (2007); Schwab et al. (2007);
Maki et al. (2006); Pronovost et al. (2006)

Indikator Nr. 22 Z\V/K-assoziierte primare Sepsis - MRE
ID 63_AB
Beschreibung Der Indikator erfasst die Falle von Blutvergiftung (Sepsis) mit bestimmten,

mehrfach gegen Antibiotika resistenten Erregern (Erreger mit besonderen
Resistenzen (MRE)), die in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung ei-
nes zentralen Venenkatheters stehen. Die beobachteten Sepsisfalle werden
auf die Anzahl an Patienten bezogen, bei denen im betrachteten Zeitraum ein
ZVK lag.

Hintergrund Die Anwendung eines ZVKist mit dem Risiko einer Sepsis verbunden, die wie-
derum mit hoher Morbiditat und Mortalitat sowie hohen medizinischen Kosten
einhergeht (Maki et al. 2006).

Die Therapie einer durch multiresistente Erreger verursachten Sepsis ist be-
sonders schwierig, da die antibiotischen Behandlungsalternativen stark ein-
geschrankt sind. Die betroffenen Patienten sind einem deutlich erhohten Mor-
talitatsrisiko ausgesetzt. (Hanberger et al. 2011; Mielke 2008; Gastmeier et al.
2007). Die Daten des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Systems (KISS)
zeigen, dass der MRSA der haufigste Erreger unter Intensivpatienten mit multi-
resistenten Erregern ist. Wahrend die Haufigkeit von Patienten mit MRSA Uber
die letzten Jahre stabil geblieben ist, wird aus den Daten ein Anstieg der Hau-
figkeit anderer multiresistenter Erreger deutlich (Geffers et al. 2011).

Bei einem liberdurchschnittlich gehauften Auftreten multiresistenter Erreger
in einer Einrichtung bzw. in einer Region kann ein Hinterfragen der praktizier-
ten HygienemaBnahmen und des Antibiotikaeinsatzes angezeigt sein (Mielke

2008).
Paneldiskussion, Die Experten wiesen darauf hin, dass aufgrund zu erwartender kleiner Zahlen
Indikatormodifikation tber den Indikator keine Einrichtungsvergleiche mdglich seien. Aus diesem

Grund wurde konsentiert, die Sepsis mit multiresistenten Erregern als Area-
Indikator auszuwerten. Die Panelteilnehmer merkten an, dass der Indikator
sich gut iber die mikrobiologischen Labore erheben lasse.

Des Weiteren empfahlen die Experten, die multiresistenten Erreger als ,,Erre-
ger mit besonderen Resistenzen® klarer zu definieren. Entsprechend der aktu-
ellen Klassifizierung durch das Robert Koch-Institut wurde die Einteilung der
gramnegativen Erreger als 3SMRGN (multiresistente gramnegative Stabchen
mit Resistenz gegen 3 von 4 definierten Antibiotikagruppen) und 4MRGN
(multiresistente gramnegative Stabchen mit Resistenz gegen 4 von 4 definier-
ten Antibiotikagruppen) vorgenommen.

Fur diesen Indikator wurde eine Stratifizierung nach ,Nurse-to-Patient-Ratio®
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Indikator Nr. 22
ID 63_AB

ZVK-assoziierte primare Sepsis - MRE

nachdriicklich empfohlen.

Im Abschlussbericht wird fiir den Indikator eine Auswertung als Sentinel-Event
empfohlen. Dadurch entféllt die Risikoadjustierung. Im Rahmen des im Ab-
schlussbericht vorgeschlagenen Erhebungskonzepts lasst sich der Indikator
nicht auf ZVK-Liegetage beziehen. Der Nenner wurde deshalb als ,,Anzahl an
Patienten mit ZVK* definiert.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fiir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patienten mit ZVK. Es werden die
Falle zugrunde gelegt, die mit der Stufe 1 des QS-Filters zur Indexleistung (In-
fektion) ausgelost werden.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen, da der Indikator als Sentinel-Event
ausgewertet wird.

Referenzbereich

Sentinel-Event

Verantwortlichkeiten

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen der Einrich-
tung, in der die Anlage des ZVK durchgefiihrt wird.

Wiirdigung

Aufgrund der zu erwartenden kleinen Fallzahlen auf Einrichtungsebene emp-
fiehlt das AQUA-Institut, den Indikator als Sentinel-Event auszuwerten.

Eine solche Auswertung ermoglicht einen Leistungserbringerbezug. Im Rah-
men des Strukturierten Dialogs muss die betreffende Einrichtung darlegen, ob
der Patient bereits Trager eines MRE war bzw. ob ein MRE-Screening durchge-
fiihrt wurde und welche MaBnahmen zur Dekolonisation eingeleitet wurden.
Des Weiteren kann im Strukturierten Dialog erfragt werden, ob in der Region
MRE-Netzwerke und MaBnahmen zum Uberleitungsmanagement existieren.

Der Indikator Iasst sich nicht tiber Abrechnungsdaten erheben, da sich die zu
erfassenden Erreger nur sehr unvollstandig mittels ICD-Kodes abbilden lassen.

Der Indikator wiirde sich fiir eine Erhebung tber die mikrobiologischen Labore
gut eignen, denn es wird erwartet, dass die so erhobenen Daten eine hohe
Validitat aufweisen und der Erhebungsaufwand fiir den Indikator verringert
und eine hohe Validitat gewahrleistet werden kann.

Die durch das Panel geforderte Stratifizierung der Ergebnisse nach ,Nurse-to-
Patient-Ratio“ empfiehlt das AQUA-Institut aus methodischer Sicht nicht.
Stratifizierungen erfolgen iiblicherweise nach patienten- und ggf. nach ein-
griffsbezogenen Variablen, jedoch nicht nach Variablen, die durch die Einrich-
tungen beeinflussbar sind und ein eigenes Qualitatsmerkmal darstellen.
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Indikator Nr. 23
ID 25

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizini-
scher Uberwachungsmaoglichkeit

Beschreibung

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer Handedesinfekti-
onsmittel auf den Stationen mit intensivmedizinischer Uberwachungsmog-
lichkeit stationarer Einrichtungen gefragt

Hintergrund

Die Mehrzahl der Erreger, die eine nosokomiale Infektion verursachen, wird
Uber die Hande iibertragen. Aufgrund dessen ist die hygienische Handedesin-
fektion des Pflegepersonals und der Arzteschaft die primare MaBnahme zur
Verminderung des Risikos einer Keimibertragung. Durch die hygienische
Handedesinfektion werden die Krankheitserreger auf den Handen reduziert,
die Infektionskette somit unterbrochen und eine Weiterverbreitung der Keime
verhindert (WHO 2009b; AWMF 2008).

In einerVielzahl von Studien konnte ein zeitlicher Zusammenhang zwischen
einer verbesserten Handehygiene und der Reduktion von Infektionen und
Ubertragungsrate zwischen Patienten belegt werden (WHO 2009a). Zudem
gibt die Studie von Aldeyab et al. (2008) einen Anhalt fiir die Korrelation zwi-
schen dem Handedesinfektionsmittelverbrauch und derVerringerung der
MRSA-Inzidenz. Hier konnte eine statistisch signifikante Korrelation der GroB-
bestellung von alkoholischem Handedesinfektionsmittel mit der Reduktion der
MRSA-Inzidenz gezeigt werden. Auch Kaier et al. (2009) und Mahamat et al.
(2007) konnten in ihren Studien eine Korrelation des Handedesinfektionsmit-
telverbrauchs und der Reduktion der MRSA-Inzidenzrate nachweisen.

Laut Empfehlungen der Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
sowie des amerikanischen Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee (HICPAC) wird die Handedesinfektion nachdriicklich empfohlen.
Hier wird die routinemaBige (in allen klinischen Situationen) durchgefiihrte
Desinfektion der Hande mit alkoholischer Handlotion empfohlen (WHO 2009a;
Boyce et al. 2002). Bei sichtbarer Verschmutzung/Kontamination der Hande
(Blut, Korperfliissigkeiten) wird die Reinigung der Hande mit (antimikrobieller)
Seife und Wasser empfohlen (WHO 2009a; Boyce et al. 2002). Ebenfalls emp-
fiehlt die S2-Leitlinie des Arbeitskreises ,Krankenhaus- & Praxishygiene® der
AWMF zur Handedesinfektion und Handehygiene, dass bei jeder potenziellen
oder bemerkten Kontamination der Hande eine hygienische Handedesinfekti-
on mit alkoholbasierten Praparaten durchzufiihren ist (AWMF 2008). Die Han-
dedesinfektion sollte zudem mit einer ausreichenden Menge (durchschnittlich
3 ml Desinfektionsmittel pro Handedesinfektion) und uber eine ausreichende
Einwirkzeit (hygienische Handedesinfektion 30-60 Sekunden) durchgefiihrt
werden (NRZ 2010; Scheithauer et al. 2010; Rotter 2004).

Grundsatzlich ist eine hygienische Handedesinfektion vor und nach jeder po-
tenziell infektionsgefahrdenden Tatigkeit durchzufiihren (AWMF 2008):

= vor jeder Patientenversorgung

= nach jeder Patientenversorgung
= vor aseptischen Tatigkeiten

= vor Betreten von Risikobereichen
= nach Kontamination

Hinsichtlich der Handehygiene im Rahmen der Insertion und Pflege eines (teil-
implantierten) ZVK sowie eines Ports empfehlen nationale und internationale
Leitlinien die hygienische Handedesinfektion:

= vordem Anlegen der bei der ZVK-Insertion erforderlichen Schutzkleidung

= vorund nach der Durchfiihrung eines Verbandwechsels, zur Sicherstellung
der aseptischen Rahmenbedingungen

= vor Manipulationen am ZVK-System (Konnektierung/Diskonnektierung)

= vor und nach der Palpation der Einstichstelle (DGHO 2011; O'Grady et al.
2011; Schulz-Stiibner 2011; KRINKO 2002)
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Indikator Nr. 23
ID 25

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizini-
scher Uberwachungsmaoglichkeit

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Nach Ansicht der Panelexperten ist derVerbrauch von Handedesinfektions-
mitteln ein wichtiger Surrogatparameter im Hinblick auf die Vermeidung noso-
komialer Infektionen im Allgemeinen. Zu beachten sei aber, dass der Indikator
keine spezifischen Riickschlisse auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infekti-
onen zulasse. Dariiber hinaus seien die hier erhobenen Daten leicht zu verfal-
schen, beispielsweise durch Manipulationen an den Desinfektionsmittel-
Spendern. Des Weiteren wurde kritisch bemerkt, dass ein hoher Verbrauch an
Handedesinfektionsmitteln nicht zwingend mit einer hohen Compliance der
Handedesinfektion zusammenh&dngen muss. Eine Einrichtung, in der die Ab-
laufe gut standardisiert sind, verbrauche unter Umstanden vergleichsweise
wenig Desinfektionsmittel. Anstelle des mit dem Indikator gemessenen
Surrogatparameters ware deshalb eine Beobachtung der Compliance aussa-
gekraftiger. Trotz dieser Einwande wurde der Indikator durch die Panelexper-
ten als relevant bewertet. Der Verbrauch von Handedesinfektionsmittel sei als
ein kleiner Mosaikstein im Gesamtbild der Beurteilung einer Einrichtung zu
interpretieren.

Das Panel diskutierte uber eine Adjustierung des Indikators nach Fachberei-
chen, da beispielsweise in chirurgischen Fachabteilungen ein vergleichsweise
hoher Handedesinfektionsmittelverbrauch zu erwarten sei. Weil jedoch viele
Stationen interdisziplinar geflihrt wiirden, sei eine Differenzierung nach Fach-
bereichen schwer umsetzbar. Die mit den beiden vorhandenen Indikatoren
vorgenommene Differenzierung nach Intensiv- und Allgemeinstationen wurde
schlieBlich als praktikabler Kompromiss konsentiert. Am Indikator wurden
keine Modifizierungen vorgenommen.

Im Rahmen der Bearbeitung der Stellungnahmen wurde der Begriff ,,Intensiv-
station® prézisiert als ,Stationen mit intensivmedizinischer Uberwachungs-
moglichkeit®.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet® fir die ein-
richtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patiententage (in 1000) auf Stati-
onen mit intensivmedizinischer Uberwachungsmaoglichkeit.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Es liegen Referenzdaten des KISS vor. Mit den ersten Datenerhebungen ist zu
prifen, inwieweit diese auf den vorliegenden Indikator libertragbar sind.

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVK (Portimplantationen eingeschlos-

sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVK (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden.

Wiirdigung

Die Handedesinfektion ist eine primare HygienemaBnahme im Rahmen der
Insertion und Pflege eines ZVK und steht in Zusammenhang mit der Vermei-
dung ZVK-assoziierter Infektionen.

DerVerbrauch von Handedesinfektionsmittel ist ein Surrogatparameter, durch
den - wenn auch eingeschrankt - Riickschliisse auf die praktizierte Hande-
desinfektion im Rahmen derVersorgung von Patienten mit ZVK gezogen wer-
den konnen. Einschrankungen ergeben sich zum einen dadurch, dass der ge-
messene Verbrauch von Desinfektionsmittel sich nicht auf die Versorgung von
Patienten mit ZVKs eingrenzen lasst. Zum anderen steht, wie von den Panel-
experten betont, ein hoher Verbrauch an Handedesinfektionsmitteln nicht
zwingend in Zusammenhang mit einer hohen Compliance. Nur liber Com-
pliancebeobachtungen ware es moglich, die vom Krankenhauspersonal
durchgefiihrten MaBnahmen der Handedesinfektion im Rahmen der Versor-
gung von Patienten mit ZVKs exakt abbilden zu konnen. Innerhalb der exter-
nen Qualitatssicherung ist diese Form der Datenerhebung jedoch nicht durch-
fihrbar. Das AQUA-Institut bewertet den Indikator deshalb als hilfreichen Pa-
rameter, durch den sich die Durchfiihrung der Handedesinfektion indirekt
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Indikator Nr. 23
ID 25

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizini-
scher Uberwachungsmaoglichkeit

abbilden lasst. Die Ergebnisse miissen jedoch vor dem Hintergrund der ge-
nannten Einschrankungen interpretiert werden und bei der Beurteilung einer
Einrichtung im Gesamtzusammenhang weiterer Indikatorergebnisse gesehen
werden.
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Indikator Nr. 24
ID 26

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizini-
sche Uberwachungsmoglichkeit

Beschreibung

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer Handedesinfekti-
onsmittel auf Stationen ohne intensivmedizinische Uberwachungsmoglichkeit
(Allgemeinstationen) gefragt.

Hintergrund

Die Mehrzahl der Erreger, die eine nosokomiale Infektion verursachen, wird
Uber die Hande iibertragen. Aufgrund dessen ist die hygienische Handedesin-
fektion des Pflegepersonals und der Arzteschaft die primare MaBnahme zur
Verminderung des Risikos einer Keimibertragung. Durch die hygienische
Handedesinfektion werden die Krankheitserreger auf den Handen reduziert,
die Infektionskette somit unterbrochen und eine Weiterverbreitung der Keime
verhindert (WHO 2009b; AWMF 2008).

In einerVielzahl von Studien konnte ein zeitlicher Zusammenhang zwischen
einer verbesserten Handehygiene und der Reduktion von Infektionen und
Ubertragungsraten zwischen Patienten belegt werden (WHO 2009a). Zudem
gibt die Studie von Aldeyab et al. (2008) einen Anhaltspunkt fiir die Korrelati-
on zwischen dem Handedesinfektionsmittelverbrauch und derVerringerung
der MRSA-Inzidenz. In ihr konnte eine statistisch signifikante Korrelation der
GroBbestellung von alkoholischem Handedesinfektionsmittel mit der Redukti-
on der MRSA-Inzidenz zeigen. Auch Kaier et al. (2009) und Mahamat et al.
(2007) konnten in ihren Studien eine Korrelation des Handedesinfektionsmit-
telverbrauchs und der Reduktion der MRSA-Inzidenzrate nachweisen.

Laut Empfehlungen der Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
sowie des Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(HICPAC) wird die Handedesinfektion nachdriicklich empfohlen. Hier wird die
routinemaBig (in allen klinischen Situationen) durchgefiihrte Desinfektion der
Hande mit alkoholischer Handlotion empfohlen (WHO 2009a; Boyce et al.
2002). Bei sichtbarer Verschmutzung/Kontamination der Hande (Blut, Korper-
flissigkeiten) wird die Reinigung der Hande mit (antimikrobieller) Seife und
Wasser empfohlen (WHO 2009a; Boyce et al. 2002). Ebenfalls empfiehlt die
S2-Leitlinie des Arbeitskreises ,Krankenhaus- & Praxishygiene“ der AWMF zur
Handedesinfektion und Handehygiene, dass bei jeder potenziellen oder be-
merkten Kontamination der Hande eine hygienische Handedesinfektion mit
alkoholbasierten Praparaten durchzufiihren ist (AWMF 2008). Die Handedes-
infektion sollte zudem mit einer ausreichenden Menge (durchschnittlich 3 ml
Desinfektionsmittel pro Handedesinfektion) und liber eine ausreichende Ein-
wirkzeit (hygienische Handedesinfektion 30-60 Sekunden) durchgefiihrt wer-
den (NRZ 2010; Scheithauer et al. 2010; Rotter 2004).

Grundsatzlich ist eine hygienische Handedesinfektion vor und nach jeder po-
tenziell infektionsgefahrdenden Tatigkeit durchzufiihren (AWMF 2008):

= vorjeder Patientenversorgung

= nach jeder Patientenversorgung
= vor aseptischen Tatigkeiten

= vor Betreten von Risikobereichen
= nach Kontamination
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Indikator Nr. 24
ID 26

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizini-
sche Uberwachungsmoglichkeit

Hinsichtlich der Handehygiene im Rahmen der Insertion und Pflege eines (teil-
implantierten) ZVK sowie eines Ports empfehlen nationale und internationale
Leitlinien die hygienische Handedesinfektion:

= vor dem Anlegen der bei der ZVK-Insertion erforderlichen Schutzkleidung

= vor und nach der Durchfiihrung eines Verbandwechsels, zur Sicherstellung
der aseptischen Rahmenbedingungen

= vor Manipulationen am ZVK-System (Konnektierung/Diskonnektierung)

= vorund nach der Palpation der Einstichstelle (DGHO 2011; O'Grady et al.
2011; Schulz-Stiibner 2011; KRINKO 2002).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Nach Ansicht der Panelexperten ist der Verbrauch von Handedesinfektions-
mitteln ein wichtiger Surrogatparameter im Hinblick auf die Vermeidung noso-
komialer Infektionen im Aligemeinen. Zu beachten sei aber, dass der Indikator
keine spezifischen Riickschliisse auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infekti-
onen zulasse. Dariiber hinaus seien die hier erhobenen Daten leicht zu verfal-
schen, beispielsweise durch Manipulationen an den Desinfektionsmittel-
Spendern. Des Weiteren wurde kritisch bemerkt, dass ein hoherVerbrauch an
Handedesinfektionsmitteln nicht zwingend mit einer hohen Compliance der
Handedesinfektion zusammenh&dngen muss. Eine Einrichtung, in der die Ab-
laufe gut standardisiert sind, verbrauche unter Umstanden vergleichsweise
wenig Desinfektionsmittel. Anstelle des mit dem Indikator gemessenen
Surrogatparameters ware deshalb eine Beobachtung der Compliance aussa-
gekraftiger. Trotz dieser Einwande wurde der Indikator durch die Panelexper-
ten als relevant bewertet. Der Verbrauch von Handedesinfektionsmittel sei als
ein kleiner Mosaikstein im Gesamtbild der Beurteilung einer Einrichtung zu
interpretieren.

Das Panel diskutierte iiber eine Adjustierung des Indikators nach Fachberei-
chen, da beispielsweise in chirurgischen Fachabteilungen ein vergleichsweise
hoher Handedesinfektionsmittelverbrauch zu erwarten sei. Weil jedoch viele
Stationen interdisziplinar gefiihrt wiirden, sei eine Differenzierung nach Fach-
bereichen schwer umsetzbar. Die mit den beiden vorhandenen Indikatoren
vorgenommene Differenzierung nach Intensiv- und Allgemeinstationen wurde
schlieBlich als praktikabler Kompromiss konsentiert. Die Experten sprachen
sich dafiir aus, die urspriingliche Bezeichnung ,,Normalstation“ durch den Be-
griff ,,Allgemeinstation® (definiert als ,,Station ohne intensivmedizinische
Uberwachungsméglichkeit*) zu ersetzen. Im Rahmen der Bearbeitung der
Stellungnahmen wurde diese Nomenklaturim gesamten Indikatordatenblatt
tibernommen.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als ,fraglich geeignet®fiir die ein-
richtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung bewertet.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der Anzahl der Patiententage (in 1000) auf Stati-
onen mit intensivmedizinischer Uberwachungsmaglichkeit.

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Es liegen Referenzdaten des KISS vor. Mit den ersten Datenerhebungen ist zu
priifen, inwieweit diese auf den vorliegenden Indikator ibertragbar sind.

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-

naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden.

Wiirdigung

Die Handedesinfektion ist eine primare HygienemaBnahme im Rahmen der
Insertion und Pflege eines ZVK und steht in Zusammenhang mit der Vermei-
dung ZVK-assoziierter Infektionen.

DerVerbrauch von Handedesinfektionsmittel ist ein Surrogatparameter, durch
den - wenn auch eingeschrankt - Riickschliisse auf die praktizierte Hande-
desinfektion im Rahmen derVersorgung von Patienten mit ZVKs gezogen wer-
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Indikator Nr. 24
ID 26

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizini-
sche Uberwachungsmoglichkeit

den konnen. Einschrankungen ergeben sich zum einen dadurch, dass der ge-
messene Verbrauch von Desinfektionsmittel sich nicht auf die Versorgung von
Patienten mit ZVKs eingrenzen lasst. Zum anderen steht, wie von den Panel-
experten betont, ein hoher Verbrauch an Handedesinfektionsmitteln nicht
zwingend in Zusammenhang mit einer hohen Compliance.

Nur tiber Compliancebeobachtungen ware es moglich, die vom Krankenhaus-
personal durchgefiihrten MaBnahmen der Handedesinfektion im Rahmen der
Versorgung von Patienten mit ZVKs exakt abbilden zu konnen. Innerhalb der
externen stationaren Qualitatssicherung ist diese Form der Datenerhebung
jedoch nicht durchfiihrbar. Das AQUA-Institut bewertet den Indikator deshalb
als hilfreichen Parameter, durch den sich die Durchfihrung der Handedesin-
fektion indirekt abbilden Iasst. Die Ergebnisse missen jedoch vor dem Hin-
tergrund der genannten Einschrankungen interpretiert werden und bei der
Beurteilung einer Einrichtung im Gesamtzusammenhang weiterer Indikatorer-
gebnisse gesehen werden.
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Indikator Nr. 25
ID 12_A

Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten mit zentralen
Venenkathetern (ZVK) versorgt werden, in Bereichen, in denen ZVKs gelegt
werden, eine Arbeitsanweisung zur Hygiene bei der Anlage eines ZVK gemaB
aktuell giiltigen Leitlinienempfehlungen vorliegt.

Hintergrund

Das Risiko einer ZVK-assoziierten Sepsis kann durch die entsprechende An-
wendung von HygienemaBnahmen vermindert werden. Die CDC- und RKI-
Leitlinien zur Pravention von GefaBkatheter-assoziierten Infektionen empfeh-
len die Anwendung maximaler BarrieremaBnahmen bei der Anlage eines ZVK.
Randomisiert kontrollierte Studien von Raad et al. (1994) und Pronovost et al.
(2006) wiesen ubereinstimmend nach, dass die Anwendung von MaBnah-
menbiindeln (Handedesinfektion, Mund-Nasenschutz, sterile Handschuhe,
steriles Abdecktuch etc.) zu einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen
fuhren kann. Diese Reduktion konnte jedoch auf keine EinzelmaBnahme, son-
dern immer nur auf die Anwendung von MaBnahmenbiindeln zuriickgefihrt
werden (Wheeler et al. 2011; Galpern et al. 2008; Raad et al. 1994).

Eine Studie zur Anwendung evidenzbasierter HygienemaBnahmen auf am KISS
teilnehmenden deutschen Intensivstationen ergab, dass schriftlich fixierte
Qualitatsstandards zur Anlage eines ZVK nurin 84 % der befragten Einrichtun-
gen vorliegen (Vonberg et al. 2005).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde intensiv diskutiert. Obwohl der Indikator einen wichtigen
Qualitatsaspekt darstelle, lasse sich durch das Vorliegen einer Arbeitsanwei-
sung keine Aussage zur tatsachlichen Praxis bei der Insertion von ZVK ma-
chen. Zudem wurde bezweifelt, dass durch Selbstauskunft erhobene Angaben
eine hohe Validitat aufweisen. Aus diesem Grund sollten die erhobenen Daten
nach Ansicht der Panelexperten mittels Stichproben uberprift werden. Eine
weitere Kritik an diesem jahrlich zu erhebenden Indikator bestand darin, dass
die erhobenen Daten schon nach kurzer Zeit ,abgenutzt seien. Wenn die For-
derung des Indikators einmal erfiillt sei, ware auch in den Folgejahren damit
zu rechnen. Trotz dieser Einwande wurde der Indikator im Bewertungsverfah-
ren von den Experten als relevant eingestuft.

Der Indikator wurde durch die Experten hinsichtlich der Inhalte der Arbeitsan-
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ID 12_A

Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

weisung sowie der Begrifflichkeiten modifiziert. Die Einschrankung des Indika-
tors auf den stationaren Bereich wurde als sinnvoll erachtet, da in der ambu-
lanten Versorgung in der Regel keine ZVK-Anlagen vorgenommen wiirden.

Im Rahmen der Entwicklung des Erhebungsinstruments musste der Indikator
durch das AQUA-Institut spezifischer operationalisiert werden. Im Einzelnen
wurden Bereiche festgelegt, in denen eine Arbeitsanweisung vorliegen sollte,
sowie Konkretisierungen, dass und auf welche Weise die Arbeitsanweisung
allen Mitarbeitern zuganglich sein soll. Die Modifikationen wurden abschlie-
Bend mit dem Panel konsentiert.

Grundgesamtheit

Der Nenner entféllt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs durchgefiihrt bzw. Patienten mit
ZVKs versorgt werden.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Phase der ZVK-
Anlage. Die konsequente Umsetzung von MaBnahmen zur Infektionspraventi-
on wie Handedesinfektion und maximale Barriere konnen nachgewiesener-
mabBen zu einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen fihren.

Auch wenn durch das Vorliegen einer Standardarbeitsanweisung nicht zwin-
gend darauf geschlossen werden kann, dass die Vorgaben tatsachlich umge-
setzt werden, haben Arbeitsanweisungen bindenden Charakter fiir die Mitar-
beiter. Sie enthalten verbindliche Vorgaben zum Ablauf von Prozessen und die
Mitarbeiter sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben einzuhalten. Ar-
beitsanweisungen konnen zu einer standardisierten und nachvollziehbaren
Durchfiihrung der Arbeitsablaufe beitragen. Sie sind deswegen Standardpriif-
kriterium in vielen Zertifizierungsverfahren.

Es ist zu anzunehmen, dass Arbeitsanweisungen zur Anlage eines ZVKin einer
Reihe von Einrichtungen nicht oder nur unzureichend vorhanden sind und
dass sich mit diesem Indikator qualitatsdifferenzierende Aussagen treffen
lassen. Dariiber hinaus besteht durch die Anwendung dieses Indikators im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung die Moglichkeit, auf eine
Implementierung dieser QualitatsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwir-
ken. Dass die erhobenen Daten schon nach kurzer Zeit ,,abgenutzt* sein konn-
ten, muss nicht zwingend der Fall sein, zumal im Indikator eine stetige Aktuali-
sierung der Standardarbeitsanweisung gefordert wird.

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 dieser Indikator explizit
fur die Datenvalidierung empfohlen. Im Rahmen der Datenvalidierung sollte
zudem uberpruft werden, ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zugang-
lich und bekannt ist.

Literatur
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Indikator Nr. 26
ID 17_A

Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten mit zentralen
Venenkathetern (ZVKs einschlieBlich Port) versorgt werden, in allen medizini-
schen Bereichen eine Arbeitsanweisung zum aseptischen ZVK-
Verbandwechsel gemaB aktuell giiltiger Leitlinienempfehlungen vorliegt.

Hintergrund

Studien haben gezeigt, dass adaquate HygienemaBnahmen bei der Pflege
eines ZVK zu einer Verringerung der ZVK-assoziierten Sepsis fiihren. Die richti-
ge Handhygiene kann durch die Verwendung eines alkoholbasierten Produkts
erreicht werden. Sterile Handschuhe miissen fiir die Platzierung und Pflege
von zentralen Kathetern zwingend verwendet werden, wenn eine No-Touch-
Technik nicht moglich ist (O'Grady et al. 2011; Coopersmith et al. 2002).

Der Indikator bezieht sich auf Leitlinienempfehlungen der deutschen
Sepsisgesellschaft, des RKI und CDC, welche ein aseptisches Vorgehen wah-
rend des Verbandwechsels bei Patienten mit ZVK empfehlen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, dass sich allein durch das Vorliegen einer Arbeitsanwei-
sung keine Aussage zur tatsachlichen Praxis beim Verbandwechsel von ZVKs
machen lassen. Zudem wurde bezweifelt, dass durch Selbstauskunft erhobe-
nen Angaben eine hohe Validitat aufweisen. Aus diesem Grund sollten die
erhobenen Daten nach Ansicht der Panelexperten mittels Stichproben im
Rahmen der Datenvalidierung iiberpriift werden. Eine weitere Kritik an diesem
jahrlich erhobenen Indikator bestand darin, dass die erhobenen Daten schon
nach kurzer Zeit ,abgenutzt seien. Wenn die Forderung des Indikators einmal
erfiillt sei, ware auch in den Folgejahren damit zu rechnen. Trotz dieser Ein-
wande wurde der Indikator im Bewertungsverfahren von den Experten als
relevant eingestuft. Der Indikator soll nach Ansicht der Panelexperten auch in
ambulanten Einrichtungen erhoben werden, da insbesondere bei Patienten
mit teilimplantiertem ZVK und Port auch in der ambulanten Versorgung Ver-
bandwechsel vorgenommen werden.

Es wurde konsentiert, sich hinsichtlich des verwendeten Mittels fiir die Reini-
gung der Insertionsstelle nicht auf 0,9%ige sterile Kochsalzlosung festzulegen,
sondern stattdessen von ,steriler Losung® zu sprechen. DerVorschlag, in den
Indikator aufzunehmen, dass die Arbeitsanweisung fiir alle Mitarbeiter promi-
nent sichtbar aufgehangt sein miisse, fand keinen Konsens. Die Formulierung,
dass eine Arbeitsanweisung online (z.B. Uiber Intranet) aufrufbar oderin den
medizinischen Bereichen der Einrichtung in Papierform vorhanden sein solle,
sei ausreichend und mit der géngigen Praxis vereinbar.

Grundgesamtheit

Der Nenner entféllt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-

naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden sowie jeder hamatologisch-onkologischen Praxis/Ambulanz.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Phase der Pflege
eines zentralvendsen Zugangs. Das konsequent aseptische Vorgehen kann
nachgewiesenermaBen zu einer Reduktion der ZVK-assoziierten Infektionen
fiihren und ist Inhalt verschiedener Leitlinienempfehlungen.

Auch wenn durch das Vorliegen einer Standardarbeitsanweisung nicht zwin-
gend darauf geschlossen werden kann, dass die Vorgaben tatsachlich umge-
setzt werden, haben Arbeitsanweisungen bindenden Charakter fiir die Mitar-
beiter. Sie enthalten verbindliche Vorgaben zum Ablauf von Prozessen und die
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Indikator Nr. 26
ID 17_A

Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Mitarbeiter sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben einzuhalten. Ar-
beitsanweisungen konnen zu einer standardisierten und nachvollziehbaren
Durchfiihrung der Arbeitsablaufe beitragen. Sie sind deswegen Standardpriif-
kriterium in vielen Zertifizierungsverfahren.

Es ist zu anzunehmen, dass Arbeitsanweisungen zum ZVK-Verbandwechsel in
einer Reihe von Einrichtungen nicht oder nur unzureichend vorhanden sind
und dass sich mit diesem Indikator qualitatsdifferenzierende Aussagen treffen
lassen. Dariiber hinaus besteht durch die Anwendung dieses Indikators im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung die Moglichkeit, auf eine
Implementierung dieser QualitadtsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwir-
ken. Eingeschlossen wird sowohl die stationare als auch die ambulante Ver-
sorgung der Patienten. Dass die erhobenen Daten schon nach kurzer Zeit ,,ab-
genutzt® sein konnten, muss nicht zwingend der Fall sein, zumal im Indikator
eine stetige Aktualisierung der Standardarbeitsanweisung gefordert wird

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 dieser Indikator explizit
fur die Datenvalidierung empfohlen. Im Rahmen der Datenvalidierung sollte
Uberpriift werden, ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zugénglich und
bekannt ist.

Literatur
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Indikator Nr. 27
ID 21

Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten Infusionen iiber
einen Port erhalten, in allen medizinischen Bereichen (Bereiche, in denen Pa-
tienten mit Port versorgt werden) eine Arbeitsanweisung zur Hygiene und an-
deren MaBnahmen bei Portpunktion und Konnektierung des Infusionssystems
geman aktuell gliltigen Leitlinienempfehlungen vorliegt.

Hintergrund

Aseptische Bedingungen bei Portpunktion und Konnektierung des Infusions-
systems sind zwingend notwendig, um das Infektionsrisiko zu minimieren
(Teichgraber et al. 2011; Jauch et al. 2007).

Eine prospektive Analyse (Schwarz et al. 1997) zeigte, dass die Verbindungs-
stelle zwischen Katheter und Portkammer besonders anfallig fiir Materialbe-
schadigungen ist. Die aseptische und fixierte Konnektierung des Infusionssys-
tems ist daher von Bedeutung (Walser 2011).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, dass sich allein durch das Vorliegen einer Arbeitsanwei-
sung keine Aussage zur tatsachlichen Praxis bei der Portpunktion und
Konnektierung machen lassen. Zudem wurde bezweifelt, dass durch Selbst-
auskunft erhobene Angaben eine hohe Validitat aufweisen. Aus diesem Grund
sollten die erhobenen Daten nach Ansicht der Panelexperten mittels Stich-
proben lberpriift werden. Eine weitere Kritik an diesem jahrlich erhobenen
Indikator bestand darin, dass die erhobenen Daten schon nach kurzer Zeit
»abgenutzt“ seien. Wenn die Forderung des Indikators einmal erfiillt sei, wére
auch in den Folgejahren damit zu rechnen. Trotz dieser Einwande wurde der
Indikator im Bewertungsverfahren von den Experten als relevant eingestuft.

DerVorschlag, in den Indikator aufzunehmen, dass die Arbeitsanweisung fiir
alle Mitarbeiter prominent sichtbar aufgehangt sein miisse, fand keinen Kon-
sens. Die Formulierung, dass eine Arbeitsanweisung online (z.B. iiber Intranet)
aufrufbar und/oder in den medizinischen Bereichen der Einrichtung in Papier-
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Indikator Nr. 27
ID 21

Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

form vorhanden sein solle, sei ausreichend und mit der gangigen Praxis ver-
einbar.

Grundgesamtheit

Der Nenner entféllt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Portimplantationen durchgefiihrt werden bzw. Pati-
enten mit Port versorgt werden sowie jeder hamatologisch-onkologischen
Praxis/Ambulanz.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Postimplantati-
onsphase bei Patienten mit Port. Das konsequent aseptische Vorgehen bei der
Punktion des Ports und der Konnektierung des Infusionssystems ist Inhalt
verschiedener Leitlinienempfehlungen.

Auch wenn durch das Vorliegen einer Standardarbeitsanweisung nicht zwin-
gend darauf geschlossen werden kann, dass die Vorgaben tatsachlich umge-
setzt werden, haben Arbeitsanweisungen bindenden Charakter fiir die Mitar-
beiter. Sie enthalten verbindliche Vorgaben zum Ablauf von Prozessen und die
Mitarbeiter sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben einzuhalten. Ar-
beitsanweisungen konnen zu einer standardisierten und nachvollziehbaren
Durchfiihrung der Arbeitsablaufe beitragen. Sie sind deswegen Standardprif-
kriterium in vielen Zertifizierungsverfahren.

Es ist anzunehmen, dass entsprechende Arbeitsanweisungen in einer Reihe
von Einrichtungen nicht oder nur unzureichend vorhanden sind und dass sich
mit diesem Indikator qualitatsdifferenzierende Aussagen treffen lassen. Darii-
ber hinaus besteht durch die Anwendung dieses Indikators im Rahmen der
Qualitatssicherung die Moglichkeit, auf eine Implementierung dieser Quali-
tatsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwirken. Eingeschlossen wird sowohl
die stationare als auch die ambulante Versorgung der Patienten. Dass die
erhobenen Daten schon nach kurzer Zeit ,abgenutzt® sein kdnnten, muss nicht
zwingend der Fall sein, zumal im Indikator eine stetige Aktualisierung der
Standardarbeitsanweisung gefordert wird.

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 dieser Indikator explizit
fur die Datenvalidierung empfohlen. Im Rahmen der Datenvalidierung sollte
Uberprift werden, ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zuganglich und
bekannt ist.
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Indikator Nr. 28
ID 89_A

Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem Vorbereiten/Herrichten
und der Applikation von Infusionslosungen

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten mit zentralen
Venenkathetern (ZVK einschlieBlich Port) versorgt werden, in allen medizini-
schen Bereichen (Bereiche, in denen Patienten mit ZVK versorgt werden) eine
Arbeitsanweisung zum Umgang mit Infusionslosungen sowie zu den hygieni-
schen Anforderungen im Hinblick auf die Vorbereitung, das Herrichten und der
Applikation von Losungen zur intravenosen Gabe (sog. Parenteralia) nach ak-
tuellen Empfehlungen der KRINKO vorliegt.

Hintergrund

Aseptische Bedingungen bei einer Infusionstherapie sind zwingend notwendig,
um mikrobielle Kontaminationen an dem Infusionssystem oder durch Infusi-
onslosungen zu vermeiden (Schenck et al. 2012; Jauch et al. 2007). Die
KRINKO-Empfehlung ,Anforderung an die Hygiene bei Punktion und Injektion®
fiihrt Studien auf, die nachweisen, dass Mangel der Hygiene (Nichtbeachtung
der Grundregeln der Asepsis) mit Infektionen (z.B. durch bakterielle Erreger)
korrelieren (KRINKO 2011).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde auf der Grundlage von Anregungen aus dem Panel entwi-
ckelt und im zweiten Paneltreffen diskutiert. Nach Ansicht der Experten wird
mit dem Indikator ein wesentlicher Hygieneaspekt derVersorgung von Patien-
ten mit ZVKs abgebildet.

Da in der Praxis die Mehrfachverwendung von Eindosisbehéltern noch haufig
vorkomme, wurde dieser Aspekt als separates Kriterium fiir die Mindestinhal-
te der Arbeitsanweisung aufgenommen. Es wurde darauf hingewiesen, dass
einige Einrichtungen keine Mischinfusionslosungen selbst herstellen, sondern
diese komplett von Apotheken geliefert bekommen. Es wurde eine Umformu-
lierung des Datenfelds vorgenommen, wodurch diese Falle bericksichtigt
werden.

Grundgesamtheit

Der Nenner entféllt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E).

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-

naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden sowie jeder hamato-onkologischen Praxis/Ambulanz.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst einen wichtigen Qualitatsaspekt in der Phase derVersor-
gung uber den ZVK.

Auch wenn durch das Vorliegen einer Standardarbeitsanweisung nicht zwin-
gend darauf geschlossen werden kann, dass die Vorgaben tatsachlich umge-
setzt werden, haben Arbeitsanweisungen bindenden Charakter fiir die Mitar-
beiter. Sie enthalten verbindliche Vorgaben zum Ablauf von Prozessen und die
Mitarbeiter sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben einzuhalten. Ar-
beitsanweisungen konnen zu einer standardisierten und nachvollziehbaren
Durchfiihrung der Arbeitsablaufe beitragen. Sie sind deswegen Standardpriif-
kriterium in vielen Zertifizierungsverfahren.

Durch die Anwendung dieses Indikators im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung besteht die Moglichkeit, auf eine Implementierung dieser
QualitatsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwirken. Eingeschlossen wird
sowohl die stationare als auch die ambulante Versorgung der Patienten.

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 dieser Indikator explizit
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Indikator Nr. 28
ID 89_A

Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem Vorbereiten/Herrichten
und der Applikation von Infusionslosungen

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

fur die Datenvalidierung empfohlen. Im Rahmen der Datenvalidierung sollte
Uberpriift werden, ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zugéanglich und
bekannt ist.

Literatur
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Indikator Nr. 29
ID 91

Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit
Port oder teilimplantiertem/getunneltem ZVK

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten Infusionen iiber
einen Port oder einen teilimplantierten/getunnelten ZVK erhalten, in allen
medizinischen Bereichen (Bereiche, in denen Patienten mit ZVK versorgt wer-
den) eine Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion gemaB ak-
tuell giiltiger Leitlinienempfehlungen vorliegt.

Hintergrund

Wahrend bei ZVK-assoziierter Sepsis durch einen konventionellen ZVK dieser
in der Regel sofort entfernt werden sollte, kann im Falle von Infektionen bei
Patienten mit Port oder teilimplantiertem ZVK unter bestimmten Bedingungen
von diesem Vorgehen abgewichen werden. Begriindet wird dies unter ande-
rem damit, dass die Entfernung des Katheters insbesondere bei Patienten
ohne alternativen GefaBzugang problematisch sein kann (Mermel et al. 2009;
Vescia et al. 2008; Jauch et al. 2007; Bouza et al. 2002).

Bei Patienten mit Tunnelinfektion oder Infekt des Portsystems sowie bei Pati-
enten mit deutlichen klinischen Anzeichen (z.B. hamodynamische Instabilitat,
septische Thrombosen, Endokarditis, persistierendes Fieber nach Beginn der
Antibiotikatherapie) ist der Katheter sofort zu explantieren. Bei milderem Ver-
lauf einer Sepsis und je nach Art des identifizierten Erregers kann der ZVK
zunachst belassen werden; es sollten jedoch eine systemische
Antibiotikatherapie sowie eine antibiotische Lock-Behandlung eingeleitet
werden und der Patient sollte engmaschig beobachtet werden. Schlagt die
Therapie nicht an, ist der Katheter zu entfernen. Das Vorgehen bei einem Ver-
dacht auf eine Infektion bzw. bei einer diagnostizierten Infektion ist beispiels-
weise in der Leitlinie der DGEM (}(Jauch et al. 2007) sowie in den IDSA-
Leitlinien (Mermel et al. 2009) differenziert beschrieben.

Eine Arbeitsanweisung auf Grundlage aktuell giiltiger Leitlinienempfehlungen
erleichtert den Einrichtungen, standardisierte und evidenzbasierte Entschei-

dungen zeitnah im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port bzw. teilimplan-
tiertem/getunnelten ZVK treffen zu konnen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der zweiten Panelsitzung vor Ort hatten die Experten die Moglichkeit, das
Indikatorenset in der Gesamtschau zu beurteilen und die Erhebung weiterer
Qualitatsaspekte vorzuschlagen. Sie empfahlen, einen Indikator aufzunehmen,
mit dem das Vorliegen einer Standardarbeitsanweisung zum Umgang mit In-
fektionen bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem/getunnelten ZVK er-
hoben wird. Es wurde diskutiert, dass bei vielen Leistungserbringern Unsi-
cherheit dariiber herrsche, wie im Falle einer Infektion bei Patienten mit
Katheterverweilsystemen zu reagieren sei. Eine Standardarbeitsanweisung
geman gililtiger Leitlinienempfehlungen konne dazu beitragen, adaquat und
zeitnah zu handeln. Nachdem Qualitatsziele und mogliche Inhalte fiir einen
Indikator diskutiert waren, wurde die Relevanz anhand von definierten Indika-
tortiteln bewertet. Fir diesen Indikator ergab sich eine hohe Relevanz.

Durch das AQUA-Institut wurde deshalb ein entsprechender Indikator mit In-
dikatordatenblatt aufbereitet und dem Panel in einer erganzenden dritten pos-
talischen Bewertungsrunde zur Bewertung angeboten.

Grundgesamtheit

Der Nenner entfallt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.
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Indikator Nr. 29
ID 91

Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit
Port oder teilimplantiertem/getunneltem ZVK

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Risikoadjustierung

Ist fir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-

naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden sowie jeder hdmato-onkologischen Praxis/Ambulanz.

Wirdigung

Leitlinien empfehlen ein abhangig von den klinischen Anzeichen und der Erre-
gerart differenziertes Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit
Katheterverweilsystem. Eine Standardarbeitsanweisung kann unterstiitzend
darauf hinwirken, dass angemessen und zeitnah reagiert werden kann.

Durch die Anwendung dieses Indikators im Rahmen der externen stationéren

Qualitatssicherung kann darauf hingewirkt werden, diese QualitatsmaBnahme
in den Einrichtungen zu implementieren. Eingeschlossen wird sowohl die sta-

tionare als auch die ambulante Versorgung der Patienten.

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 dieser Indikator explizit
fur die Datenvalidierung empfohlen. Im Rahmen der Datenvalidierung sollte
Uberpriift werden, ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zugénglich und
bekannt ist.

Literatur
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Indikator Nr. 30
ID49 A

Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in stationaren Einrichtungen ein einrichtungsinterner
Standard zur initialen Antibiotikagabe bei Infektionen vorliegt, der mindestens
einmal jahrlich an das hauseigene Vorkommen von (multi-)resistenten Krank-
heitserregern angepasst wird.

Hintergrund

Bei Vorliegen einer Infektion ist eine adaquate initiale Antibiotikatherapie er-
forderlich, um eine optimale Behandlung zu gewahrleisten. Eine Multicenter-
Studie mit Daten von insgesamt 108 Krankenhausern aus Europa, Kanada und
den USA hat den Einfluss der (Un-) Angemessenheit in Bezug auf Art und Zeit-
punkt des verabreichten Antibiotikums bei Patienten mit schwerer Sepsis

oder frihem septischem Schock untersucht. Das Ergebnis war eine deutlich
erhohte Sterblichkeit bei inadaquater Antibiotikatherapie (39 % Sterblichkeits-
rate im Vergleich zu 24 % bei Patienten mit angemessener Antibiotikatherapie)
(Harbarth et al. 2003).

Um ein adaquates Antibiotikum verabreichen zu konnen, muss das lokale Er-
regerspektrum beriicksichtigt werden, da erhebliche Unterschiede in der epi-
demiologischen Relevanz von Erregern und Resistenzen in der Region, in der
einzelnen Einrichtung und auf den jeweiligen Stationen vorliegen konnen
(AWMF 2010b). Allgemeine Leitlinien sollten folglich regelmaBig an die aktuel-
le lokale Resistenzentwicklung angepasst werden, um eine moglichst hohe
Wirksamkeit des verabreichten Antibiotikums zu erzielen (Dellit et al. 2007).
Auch im Hinblick auf die Umsetzung eines heterogenen Antibiotikaeinsatzes
(Antibiotika-Diversitat) in einer Einrichtung zur Minimierung des Selektions-
drucks von Erregern (Bodmann et al. 2010) sind lokal angepasste Standards
eine unterstiitzende MaBnahme.

Laut Infektionsschutzgesetz (§23 Abs. 4) sind sowohl Krankenh&user als auch
Einrichtungen des ambulanten Operierens grundsatzlich dazu verpflichtet, das
Auftreten der vom Robert Koch-Institut (RKI) festgelegten (multi-) resistenten
Erreger zu dokumentieren sowie erforderliche PraventionsmaBnahmen abzu-
leiten, dem Personal mitzuteilen und umzusetzen. ,Dariiber hinaus haben die
Leiter sicherzustellen, dass die nach §4 Abs. 2 Nr. 2 Buchst. b festgelegten
Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs fortlaufend in zusam-
mengefasster Form aufgezeichnet, unter Berlicksichtigung der lokalen Resis-
tenzsituation bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des
Einsatzes von Antibiotika gezogen werden und dass die erforderlichen Anpas-
sungen des Antibiotikaeinsatzes dem Personal mitgeteilt und umgesetzt wer-
den.“ Es ist zu empfehlen, dass diese erforderlichen Anpassungen in Form von
hausinternen Standards bzw. Leitlinien schriftlich fixiert werden.

Zusatzlich besteht nach Landeskrankenhausgesetzen die Vorgabe, dass ein-
richtungsinterne Arzneimittelkommissionen Listen mit den zu verwendenden
Arzneimitteln und somit auch Antibiotika erstellen. Daher sind die Kommissi-
onen in eine Entwicklung und Aktualisierung von Standards zur Antibiotika-
Initialtherapie einzubeziehen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde kontrovers diskutiert, ob ein einrichtungsinterner Standard zur Anti-
biotika-Initialtherapie in den stationaren Einrichtungen standardmaBig vor-
handen und der Indikator deshalb Uberfliissig sei. Dieser Vermutung stiinden
Untersuchungen entgegen, nach denen ein nicht unerheblicher Anteil aller
Intensivstationen lber keine Antibiotika-Leitlinien verfligen.

In ambulanten Einrichtungen seien Antibiotika-Leitlinien entsprechend der
lokalen Resistenzlage in der Regel nicht vorhanden, denn fiir einen niederge-
lassenen Arzt sei es schwierig, Daten zur lokalen Resistenzlage zu ermitteln.
Die Panelexperten konsentierten, den Indikator nur auf stationare Einrichtun-
gen zu beziehen und den Begriff ,,lokale Resistenzlage® durch den Begriff
»hauseigene Resistenzlage® zu ersetzen.

Im Rahmen der Entwicklung des Erhebungsinstruments konkretisierte das
AQUA-Institut, dass und auf welche Weise der Standard zur Antibiotika-
Initialtherapie den arztlichen Mitarbeitern zuganglich sein solle.
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Indikator Nr. 30 Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie
ID49 A

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Die Modifikation wurde abschlieBend mit dem Panel konsentiert.

Grundgesamtheit Der Nenner entfallt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.

Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (einschlieBlich Portimplantatio-
nen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVK (einschlieBlich Port) ver-
sorgt werden.

Wiirdigung Einrichtungsinterne Leitlinien zur Antibiotika-Initialtherapie tragen dazu bei,
bei dem Verdacht auf eine Sepsis eine optimale Behandlung zu gewéhrleisten
und den Verlauf der Sepsis friihzeitig zu beeinflussen.

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 dieser Indikator explizit
fur die Datenvalidierung empfohlen.

Literatur AWMF (2010b); Bodmann et al. (2010); Dellit et al. (2007); Harbarth et al.
(2003)
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Indikator Nr. 31
ID 71

Schulungskonzept

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in einer Einrichtung, in der Patienten mit zentralen
Venenkathetern (ZVK) (einschlieBlich Patienten mit Portsystemen) behandelt
werden, ein Schulungskonzept vorliegt.

Hintergrund

Um Infektionen und Komplikationen zu vermeiden, sind aktuelle und
evidenzbasierte Kenntnisse iiber Ubertragungswege und Praventionsstrate-
gien besonders relevant (Schulz-Stiibner 2011; Rupp et al. 2004). Eine Reihe
von Studien konnten nachweisen, dass die Schulung von Mitarbeitern und das
Umsetzen von Praventionsstrategien zu signifikanten Reduktionen von Infek-
tionsraten und Komplikationen fiihrte (Barsuk et al. 2009; Zingg et al. 2009;
Ramritu et al. 2008; Sherertz et al. 2000).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Es wurde diskutiert, dass sich, auch wenn ein Schulungskonzept vorliege, kei-
ne Aussage zur tatsachlichen Praxis hinsichtlich Mitarbeiterschulungen ma-
chen lasse. Darliber hinaus miisse definiert werden, welche Mitarbeiter ge-
schult werden sollten, und in welchen Zeitraumen dies geschehen solle.

Auf Grundlage der Anregungen der Panelteilnehmer wurde der Indikator durch
das AQUA-Institut konkretisiert und es wurden Mindestkriterien fiir ein Schu-
lungskonzept definiert. Die Modifikationen wurden abschlieBend mit dem
Panel konsentiert.

Grundgesamtheit

Der Nenner entféllt, da der Indikator nicht als Rate erhoben wird.

Risikoadjustierung

Ist fiir diesen Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-

naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVKs (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden sowie jeder hdmato-onkologischen Praxis/Ambulanz.

Wiirdigung

Durch Mitarbeiterschulungen kdnnen wichtige Grundlagen zur Vermeidung
von Infektionen im Rahmen der Versorgung von Patienten mit ZVKs geschaf-
fen werden.

Das Vorliegen eines Schulungskonzepts bedeutet nicht zwingend, dass das
Konzept auch tatsachlich umgesetzt wird und Mitarbeiter hiervon profitieren.
Aus diesem Grund enthalt der Indikator die Anforderungen, dass die Durch-
fiihrung der Schulungen dokumentiert sowie die regelméaBige Schulungsteil-
nahme der Mitarbeiter sichergestellt werden soll.

Durch die Anwendung dieses Indikators im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung besteht die Moglichkeit, auf eine flachendeckende Imple-
mentierung dieser QualitatsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwirken.
Eingeschlossen wird sowohl die stationare als auch die ambulante Versorgung
der Patienten.

Literatur

Schulz-Stiibner (2011); Barsuk et al. (2009); Zingg et al. (2009); Ramritu et al.
(2008); Rupp et al. (2004); Sherertz et al. (2000)
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Indikator Nr. 32
ID72_A

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene und
Infektionspréavention

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

Beschreibung

Der Indikator erhebt, wie viele Mitarbeiter an Informationsveranstaltungen und
FortbildungsmaBnahmen zu Themen der Hygiene und der Infektionspravention
teilgenommen haben.

Hintergrund

Laut Infektionsschutzgesetz (§23 Abs. 4) sind sowohl Krankenhauser als auch
Einrichtungen des ambulanten Operierens grundsétzlich dazu verpflichtet,
notwendige MaBnahmen zur Pravention, Erkennung, Erfassung und Bekamp-
fung von nosokomialen Infektionen sowie von resistenten Erregern zu regeln.

Zur Umsetzung dieser Regelungen sollten u.a. folgende MaBnahmen von den
Einrichtungen initiiert werden:

= Sicherstellung der ,erforderliche[n] Qualifikation und Schulung des Per-
sonals hinsichtlich der Infektionspravention [...]

= |nformation des Personals iiber MaBnahmen, die zur Verhiitung und Be-
kampfung von nosokomialen Infektionen und Krankheitserregern mit Re-
sistenzen erforderlich sind.“ (RKI 2011)

Daruber hinaus ist die Pflicht einer Einrichtung, die Fortbildung der Mitarbeiter
sicherzustellen in Landeshygieneverordnungen festgelegt. Exemplarisch ist
die Schulung und Fortbildung der Mitarbeiter nach §3 Abs. 2 Nr. 11 und §8
Abs. 3 der Krankenhaushygieneverordnung (KHHygieneVO) Baden-
Wirttembergs eine obligatorische Aufgabe des Hygienefachpersonals der
Krankenhsuser des Landes. Uber die Krankenhzuser hinaus geht die Verord-
nung tber die Hygiene und Infektionsprévention in medizinischen Einrichtungen
(HygMedVO) Nordrhein-Westfalens, die in §7 auch Einrichtungen fiir ambulan-
tes Operieren, bestimmte Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dialy-
seeinrichtungen und Tageskliniken zusatzlich zur regelmaBigen Information
aller Mitarbeiter eine Dokumentation der Schulungen und Fortbildungen vor-
schreibt: ,Die Leitung der Einrichtung informiert das in der Einrichtung tatige
Personal bei Beginn des Arbeitsverhéltnisses und danach in regelmaBigen
Abstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich, Gber die in den Hygieneplanen
nach §23 Absatz 5 und 8 Infektionsschutzgesetz festgelegten innerbetriebli-
chen Verfahrensweisen zur Infektionshygiene und dokumentiert dies in geeig-
neter Weise.*

Die CDC empfiehlt in ihrer Leitlinie ebenfalls, dass alle Mitarbeiter einer Ein-
richtung iiber PraventionsmaBnahmen zur Vermeidung einer Ubertragung von
Krankheitserregern geschult und aufgeklart werden sollten. Zudem wird die
Empfehlung ausgesprochen, dass den Mitarbeitern in regelmaBigen Abstan-
den neue Informationen mitgeteilt werden sollten (Siegel et al. 2007).

Gerade im Hinblick auf die Handehygiene gibt es zahlreiche Leitlinienempfeh-
lungen bzgl. Aufklarung und Information der Mitarbeiter. Da HygienemaBnah-
men im Allgemeinen und die (hygienische) Handedesinfektion im Speziellen
wichtige MaBnahmen zur Infektionspravention und Vermeidung einer Weiter-
verbreitung von Krankheitserregern darstellen (Eckmanns et al. 2001), wird
gerade in diesem Bereich ein Fokus auf die Aufklarung und Schulung des Per-
sonals gelegt. So ist durch Studien gezeigt worden, dass durch eine verbes-
serte Compliance beziglich der Handehygiene die Rate von nosokomialen
Infektionen signifikant gesenkt werden kann (Kramer et al. 2012; Pittet et al.
2000).

Allgemein ist festzuhalten, dass ein guter Kenntnisstand und ein Bewusstsein
Uber einen Problembereich die Basis fiir Praventions- und Kontrollstrategien
und entsprechende Handlungsansatze bilden (Mielke 2010). Eine regelmaBige
Schulung und Fortbildung der Mitarbeiter kann zusatzlich moglichen Behand-
lungsfehlern entgegenwirken, denn eine Informationsvermittlung liber zwei
oder mehr Wege sowie (geplante) Redundanzen erhéhen die Wahrscheinlich-
keit, dass der Rezipient Inhalte korrekt aufnimmt und verinnerlicht (Williams
et al. 2007).

Zusatzlich werden das Behandlungsergebnis und ein Auftreten von Fehlern
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Indikator Nr. 32
ID72_A

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene und
Infektionspréavention

Indikator zum Index Hygiene- und Infektionsmanagement

auch durch die Kommunikationsqualitat beeinflusst (Vincent et al. 2004;
Helmreich 2000). Griinde fiir ein Kommunikationsversagen sind haufig, dass

= die Kommunikation oder Information zu spat erfolgt, um effektiv zu sein,
= [nhalte nicht vollstandig und angemessen sind,
= Schlisselpersonen nicht involviert sind und

= kontrovers diskutierte Themen ungelost bleiben, bis eine Notfallsituation
eintritt (Healey et al. 2006; Lingard et al. 2004).
All diesen Faktoren, die auch auf Problematiken der Hygiene und Infektions-

pravention ibertragen werden konnen, kann durch eine regelmaBige Schulung
und Information entgegengewirkt werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Zu diesem Indikator gab es wenig Diskussionsbedarf.

Urspriinglich wurde im Nenner des Indikators die Anzahl der Mitarbeiter um-
gerechnet in Vollkrafte, d.h. fiir Teilzeitkrafte erfolgte die Berechnung anteilig.
Die Panelexperten sprachen sich dafiir aus, Teilzeitkrafte in gleicher Gewich-
tung in den Indikator aufzunehmen wie Vollzeitkrafte und den Indikator auf die
Anzahl der Mitarbeiter zu beziehen.

Grundgesamtheit

Der Nenner wird gebildet aus der der Anzahl der Mitarbeiter einer Einrichtung.

Risikoadjustierung

Ist fiir den Indikator nicht vorgesehen.

Referenzbereich

Der Indikator hat keinen eigenen Referenzbereich. Ein Referenzwert ist auf der
Ebene des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement definiert (siehe
Anlage E)

Verantwortlichkeiten

Der Indikator wird im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben.
Die Prozess- sowie die Dokumentationsverantwortung obliegen jeder statio-
naren Einrichtung, in der Anlagen von ZVK (Portimplantationen eingeschlos-
sen) durchgefiihrt werden bzw. Patienten mit ZVKs (Port eingeschlossen) ver-
sorgt werden sowie jeder hamato-onkologischen Praxis/Ambulanz.

Wiirdigung

Durch Mitarbeiterschulungen kdnnen wichtige Grundlagen zur Vermeidung
von Infektionen im Rahmen der Versorgung von Patienten mit ZVKs geschaf-
fen werden.

Durch die Anwendung dieses Indikators im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung besteht die Moglichkeit, auf eine flachendeckende Imple-
mentierung dieser QualitatsmaBnahme in den Einrichtungen hinzuwirken.
Eingeschlossen wird sowohl die stationare als auch die ambulante Versorgung
der Patienten.

Literatur

Kramer et al. (2012); RKI (2011); Mielke (2010); Siegel et al. (2007); Williams
et al. (2007); Healey et al. (2006); Lingard et al. (2004); Vincent et al. (2004);
Eckmanns et al. (2001); Helmreich (2000); Pittet et al. (2000)
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6.3. Bewertung der Ergebnisse

6.3.1. Ausgeschlossene Indikatoren

58 derim urspriinglichen Register enthaltenen Indikatoren wurden im Verlauf der Bewertungsrunde 1, in der die
Relevanz zu beurteilen war, durch die Experten vom weiteren Bewertungsprozess ausgeschlossen.

Tabelle 21 dokumentiert diese ausgeschlossenen Indikatoren und fasst sie gemaB der in Abschnitt 2.3.1 darge-
stellten qualitatsrelevanten Aspekte bzw. Interventionsstellen im Versorgungspfad zusammen. Dariiber hinaus
stellt der folgende Abschnitt die Diskussionsinhalte zu den 58 Indikatoren wahrend der ersten Bewertungsrun-
de synoptisch dar und dokumentiert, soweit moglich, die Argumente fiir den Ausschluss der Indikatoren.

Tabelle 21: Ausgeschlossene Indikatoren

Indikator-ID | Indikator

Indikatortyp

Indikationsstellung und tigliche Uberpriifung der Indikation

06 Indikation bei mehr als 7 ZVK-Liegetagen Prozess

07 Anwendungsrate fiir ZVK auf Intensivstation Prozess

08 Anwendungsrate fiir ZVK auf Normalstation Prozess

09 ZVK-Liegedauer Prozess
Wahl der Insertionsstelle

10 Vena subclavia als Insertionsstelle Prozess
Aseptische Anlage des ZVK

14 Chlorhexidin zur Desinfektion der Insertionsstelle vor Anlage eines ZVK Prozess

15 Chlorhexidin zur praoperativen Desinfektion des OP-Feldes vor Portimplantation |Prozess

16 Entfernung eines ZVK nach eingeschrankt aseptischer Insertion Prozess
Pflege eines ZVK (einschlieBlich Port)

18 Aseptischer Verbandwechsel eines ZVK Prozess

19 Inspektion der Insertionsstelle Prozess

20 Wechsel des Transparentverbandes bei ZVK Prozess

22 Aseptische Punktion und Konnektierung eines Ports Prozess

23 Wechsel des Infusionssystems Prozess

24 Wechsel des Infusionssystems nach Lipidinfusion Prozess
Mikrobiologische Diagnostik

45 Bestimmung der DTTP (Differential Time to Positivity) Prozess

46 Vollstéandige Angaben im Anforderungsschein bei Einsendung von Blutkulturen Prozess
MaBnahmen bei Infektion

48 Antibiotika-Konsile /Stewardship Prozess

50 Antibiotikaverbrauch auf Intensivstationen Prozess
Schulung des Personals

73 Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage Prozess
Ubergreifende HygienemaBnahmen

27 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess

28 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen auf Intensivstationen Prozess
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Indikator-ID | Indikator Indikatortyp

29 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen auf Normalstationen Prozess

30 Verbrauch von sterilen Einmalhandschuhen in ambulanten Einrichtungen Prozess

31 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in stationaren Einrichtun- | Prozess
gen

32 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in ambulanten Einrichtun- | Prozess
gen

33 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess

34 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in stationaren Einrichtungen Prozess

35 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion im OP-Bereich Prozess

36 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion auf Intensivstationen Prozess

37 Mikrobiologische Uberpriifung der Fldchendesinfektion auf Normalstationen Prozess

38 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion in ambulanten Einrich- Prozess
tungen

39 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Fldchendesinfektion im | Prozess
OP-Bereich

40 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Fldchendesinfektion auf | Prozess
Intensivstationen

41 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion auf | Prozess
Normalstationen

42 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion in | Prozess
ambulanten Einrichtungen

43 MRSA-Screening Prozess
Patienteninformation

68 Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung-Infektion Prozess

69 Vorliegen einer Patienteninformation fiir Patienten mit Port Prozess

70 Uberleitungsmanagement Prozess
Infektionsraten

65 MRSA-Kolonisation Ergebnis

51 Infektion der Kathetereintrittsstelle Ergebnis

53.1 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) - konventionelle ZVKs Ergebnis

541 ZVK-assoziierte priméare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) - teilimplantier- | Ergebnis
te ZVKs

54.2 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (nach ICD-10-GM) - teilimplantier- | Ergebnis
te ZVKs

55.1 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) - Port Ergebnis

56 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Intensivstation Ergebnis

56.1 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Intensivstation Ergebnis

57 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate auf Intensivstation - stratifiziert nach Art der | Ergebnis
Intensivstation

571 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Intensivstation - strati- | Ergebnis
fiziert nach Art der Intensivstation

58.1 ZVK-assoziierte priméare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf hamato-onkologischen | Ergebnis

Stationen
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Indikator-ID | Indikator Indikatortyp
59.1 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate (nach ICD-10-GM) auf Normalpflegestationen | Ergebnis
63.1 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, stationar (nach ICD-10-GM) - MRE Ergebnis
63.2 ZVK-assoziierte primare Sepsisrate, ambulant (nach ICD-10-GM) - MRE Ergebnis
64 Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikdamien Ergebnis
64.1 Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikamien, stationar (ICD-10-GM) Ergebnis
64.2 Anteil von ZVK-assoziierten MRE-Septikamien, ambulant (ICD-10-GM) Ergebnis
66 ZVK-assoziierte priméare Sepsis mit schwerem Verlauf (SIRS, septischer Schock) | Ergebnis
67 Ein-Jahres-Sterblichkeit der ZVK-assoziierten Sepsis Ergebnis

Indikationsstellung und tigliche Uberpriifung der Indikation

Vier Indikatoren, die sich auf die Indikation fiir einen konventionellen zentralen Venenkatheter beziehen, wurden
von den Panelexperten als nicht relevant bewertet:

= Der Indikator zur Uberpriifung der Indikation bei mehr als sieben ZVK-Liegetagen wurde vom Panel abge-
lehnt. Aus Sicht der Experten wiirde der Indikator den Fehlanreiz setzen, den ZVK regelmaBig am siebten
oder achten Tag zu entfernen und ihn am darauffolgenden Tag neu zu legen. Zurzeit liege jedoch keine hinrei-
chende und aktuelle Evidenz vor, die das Entfernen des ZVK nach dem siebten Liegetag belege. Entschei-
dend sei stattdessen die kontinuierliche Uberpriifung der Indikationsstellung ab dem ersten Liegetag auch
iiber den siebten ZVK-Liegetag hinaus. Ein denkbarer Indikator, der die kontinuierliche (tégliche) Uberprii-
fung der Indikationsstellung erhebt, wurde von den Panelteilnehmern aufgrund des damit verbundenen ho-
hen Dokumentationsaufwands jedoch nicht als eine sinnvolle Alternative betrachtet. Der Indikator zur Uber-
prifung der Indikation bei mehr als sieben ZVK-Liegetagen wurde dem Panel in der zweiten Sitzung vor Ort
nochmals zu Diskussion vorgelegt. Aus Sicht des AQUA-Instituts ist es von Interesse, auch die ZVKs, die
uberdurchschnittlich lange liegen, hinsichtlich ihrer Indikation zu betrachten. In Anbetracht der geschilder-
ten Befiirchtung eines Fehlanreizes sprachen sich die Experten weiterhin dagegen aus, den Indikator in das
Indikatorenset aufzunehmen.

= Auch derIndikator ,,ZVK-Liegedauer® wurde zuriickgewiesen, da kein impliziter Anreiz zu einem routinemaBi-
gen Wechsel des ZVK gesetzt werden solle. Es solle immer die Infektionsgefahr durch die Liegedauer der In-
fektionsgefahr einer ZVK-Neuanlage bzw. eines ZVK-Wechsels kritisch gegeniibergestellt werden. Dariiber
hinaus solle es das Ziel sein, die ZVK-Anwendungsraten insgesamt zu reduzieren. Ein Indikator zur Erhebung
der Liegedauer konne aber eine Erhohung der ZVK-Anwendungsraten hervorrufen.

= Die Indikatoren ,,Anwendungsrate fiir ZVK auf Intensivstation“ und ,Anwendungsrate fiir ZVK auf Normalsta-
tion“ wurden abgelehnt, da sie zur Abbildung einer adaquaten Indikationsstellung als nicht zielfihrend und
aussagekraftig eingeschatzt wurden. Die Anwendungsraten waren zwischen den Krankenh&usern nicht ver-
gleichbar, da die Hauser sehr unterschiedliche Stationen vorhalten und zudem mitunter sehr unterschiedli-
che Patienten behandeln wirden. Die Anwendungsraten konnten deshalb unterschiedlich hoch sein, ohne
dass ein Defizit bzgl. einer exakten Indikationsstellung vorliege.

Wahl der Insertionsstelle

Der Indikator ,Vena subclavia als Insertionsstelle wurde kontrovers diskutiert. Einige Panelmitglieder betonten,
aus hygienischen Gesichtspunkten sei eine moglichst haufige Anlage tiber die V. subclavia zu fordern. Andere
Panelmitglieder entgegneten, dass mit dem Indikator der Fehlanreiz gesetzt werde, schwere mechanische Kom-
plikationen wahrend der Anlage in Kauf zu nehmen. Auf Grundlage einerim Marz 2012 veroffentlichten Leitlinie
wurde dariber hinaus die wissenschaftliche Evidenz zur Frage, ob die V. subclavia aus infektionspraventiver
Sicht tatsachlich die zu bevorzugende Insertionsstelle sei, von einigen Panelmitgliedern stark angezweifelt.
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Aseptische Anlage des ZVK

Drei Indikatoren zur erforderlichen Hygiene im Rahmen der Anlage eines ZVK bzw. Ports wurden als nicht rele-
vant eingeschatzt:

= Die Indikatoren ,,Chlorhexidin zur Desinfektion der Insertionsstelle vor Anlage eines ZVK* sowie
»Chlorhexidin zur praoperativen Desinfektion des OP-Feldes vor Portimplantation® wurden kritisch diskutiert,
da die Experten eine Beschrankung auf einen bestimmten Wirkstoff nicht als sinnvoll erachteten.
Chlorhexidin finde Giberwiegend im angloamerikanischen Sprachraum Anwendung. Zudem reiche die
Evidenzlage nicht aus, um Chlorhexidin als Mittel der Wahl fiir die Hautdesinfektion zu fordern. Es wurde
vorgeschlagen, die Indikatoren auf den Einsatz von remanent-wirksamen Mitteln (z.B. Octenidin, PVP-Jod) in
Kombination mit einem schnell wirksamen Mittel (Alkohol) zu spezifizieren. Entsprechende Indikatorvarian-
ten wurden bewertet. Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass nicht ausschlieBlich die Wahl eines ge-
eigneten Hautantiseptikums sondern auch die Beachtung der Einwirkzeit fiir eine addquate Hautdesinfektion
entscheidend sei. Hinsichtlich des Indikators zur praoperativen Desinfektion des OP-Feldes vor einer Port-
implantation betonten die Experten, dass bei operativen Eingriffen ohnehin eine chirurgische Desinfektion
Standard und eine zusatzliche Erhebung der praoperativen Desinfektion des OP-Feldes nicht notwendig sei.

= DerIndikator zur ,Entfernung eines ZVK nach eingeschrankt aseptischer Insertion“ innerhalb von 48 Stunden
wurde vom Panel ebenfalls kritisch beurteilt, da 48 Stunden zu lang seien. Zudem finde sich in der interna-
tionalen Literatur kein Konsens, nach der ein bestimmter Zeitraum bis zur Entfernung festgelegt werden kon-
ne. Darliber hinaus betrachteten die Experten es als problematisch, eine Notfallsituation sowie eine ,einge-
schrankt aseptische Anlage“ klar zu definieren. Die Erhebung der ZVKs, die unter nicht aseptischen Bedin-
gungen, z.B. in einer Notfallsituation gelegt werden, wurde zudem als schwierig angesehen. Die Daten konn-
ten ausschlieBlich routinemaBig bei jedem gelegten ZVK iiber die manuelle Erfassung in den Kliniken erho-
ben werden, was einen iibermaBigen Aufwand bedeuten wiirde.

Pflege eines ZVK (einschlieBlich Port)

Des Weiteren wurden sechs Indikatoren bzgl. der Pflege von ZVKs bzw. Ports vom Panel ausgeschlossen.

Ein Argument gegen die Indikatoren ,,AseptischerVerbandwechsel eines ZVK* und , Aseptische Punktion und
Konnektierung eines Ports® war, dass die entsprechenden Aspekte bereits indirekt mit den Indikatoren zum
Vorliegen von Arbeitsanweisungen abgefragt wiirden. Detailabfragen der genannten HygienemaBnahmen wur-
den als nicht zielflihrend und als wenig praktikabel erachtet, da jeder einzelne Verbandwechsel erfasst und
ausgewertet werden musste.

Hinsichtlich des Indikators zur Inspektion der Insertionsstelle wurde von den Experten kritisch diskutiert, in-
wieweit ein definiertes Zeitfenster fiir die Inspektion der Insertionsstelle Giberhaupt sinnvoll ware, um Infektio-
nen an der Insertionsstelle friihzeitig zu erkennen. Relevanter sei, ob bei einer regelmaBigen Inspektion auch
die kritischen Infektionen erkannt wiirden und welche Konsequenzen daraus gezogen wiirden.

Die Indikatoren zum Wechsel der Infusionssysteme allgemein sowie der Infusionssysteme bei Lipidinfusionen
wurden hinterfragt, da es laut Panelexperten fiir die Festlegung bestimmter Zeitintervalle zum Wechsel (nach
jeder Infusion, taglich, nach drei Tagen bzw. nach sieben Tagen) keine eindeutige und belastbare Evidenz gabe.
Die Indikatoren seien somit irrefiihrend und konnten in der Praxis einen falschen Anreiz setzen.

Mikrobiologische Diagnostik

Daruber hinaus wurden zwei Indikatoren zur Diagnostik der Sepsis abgelehnt. Der Indikator zur DTTP-
Bestimmung wurde als nicht relevant erachtet. Die Erfassung derVollstandigkeit der Angaben auf dem Labor-
Anforderungsschein wird von den Panelexperten als wenig praktikabel und als in der Praxis schwer tberpriifbar
beurteilt.

MaBnahmen bei Infektion

Zwei Indikatoren zum Themengebiet ,Antibiotika“ wurden als nicht relevant eingeschatzt. Antibiotika-Konsile
seien noch nicht flachendeckend etabliert und vor allem im ambulanten Bereich auch zukiinftig nicht absehbar,
weshalb der entsprechende Indikator nicht sinnvoll sei. Der Indikator zum Verbrauch von Antibiotika auf Inten-
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sivstationen wurde kontrovers diskutiert. Je nach Patientenkollektiv und Art der Intensivstation kdnne der Ver-
brauch von Antibiotika erheblich variieren, was die Aussagekraft des Indikators einschranke. Zudem sei es im
Einzelfall schwer zu evaluieren, ob der Einsatz des Antibiotikums indiziert war.

Schulung des Personals

Der Indikator zur ,Teilnahme [der Mitarbeiter] an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage®
wurde ausgeschlossen. Das Panel erachtete die Teilnahme der Mitarbeiter an derartigen Informationsveranstal-
tungen grundsatzlich als sinnvoll. Grundlegender sei aber, dass jede Einrichtung Gberhaupt eine Informations-
veranstaltung zur Antibiotikaresistenzlage fiir seine Mitarbeiter vorhalte bzw. ihnen ermogliche, diese zu besu-
chen.

Ubergreifende HygienemaBnahmen

17 ausgeschlossene Indikatoren beziehen sich auf die allgemeine Krankenhaus- und Praxishygiene.

Der Indikator zum Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen wurde in der Panelsitzung
kritisch erortert. Angemerkt wurde, dass der Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen
nicht einfach zu erheben sei, da die BezugsgroBe schwer zu ermitteln sei. Wahrend sich die Indikatoren im
stationaren Bereich auf Patiententage beziehen lassen, sei die Erfassung der Patiententage in ambulanten Ein-
richtungen nicht moglich. Ein Bezug auf Quartalsfalle sei wiederum zu ungenau.

Die Indikatoren zur Erhebung des Verbrauchs von sterilen Einmalhandschuhen in stationdren und ambulanten
Einrichtungen wurden eindeutig als nicht relevant konsentiert. Eine solche Erhebung suggeriere nach Ansicht
des Panels, dass sich beim Tragen von sterilen Einmalhandschuhen die hygienische Handedesinfektion eribri-
ge. Das Vorhandensein eines solchen Indikators konne folglich Fehlanreize setzen. AuBerdem wiirden sterile
Einmalhandschuhe z.B. auf den Intensivstationen nicht nur beim Handling mit ZVKs oder Ports benutzt, sondern
auch fiir viele weitere Tatigkeiten (z.B. Wunderversorgung, tracheales Absaugen, etc.), was die Daten zum Ver-
brauch verzerren wiirde.

Auch die Indikatoren zur Wischdesinfektion, zum Flachendesinfektionsmittelverbrauch, zur mikrobiologischen
Uberpriifung der Flichendesinfektion sowie zum Verbrauch an Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Fl-
chendesinfektion wurden kritisch diskutiert. Die Experten stellten infrage, ob diese grundsatzlichen Hygienepa-
rameter liberhaupt im Rahmen eines Verfahrens zu GefaBkatheter-assoziierten Infektionen erhoben werden
sollten. Der Fokus solle stattdessen auf die spezielle Hygiene bzgl. eines ZVK bzw. Port gelegt werden.

Der Indikator zum MRSA-Screening wurde zurlickgewiesen. Nach Ansicht des Panels sei dies generell zwar ein
wichtiger Aspekt, jedoch wurde kein direkter Bezug zu GefaBkatheter-assoziierten Infektionen gesehen.

Patienteninformation

In Bezug auf die Patienteninformation bzw. das Uberleitungsmanagement wurden drei der vorgeschlagenen
Indikatoren abgelehnt.

Fiir die beiden Indikatoren ,,Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion“ und ,Vorliegen
einer Patienteninformation fiir Patienten mit Port* empfehlen die Experten eine Erhebung im Rahmen der ge-
planten Patientenbefragung. Im Vergleich zu Selbstauskiinften der Einrichtungen seien von Seiten der Patienten
validere Aussagen zu erwarten.

Der Indikator zum Uberleitungsmanagement wurde von den Experten kontrovers diskutiert und im Nachgang
knapp als nicht relevant bewertet. Einerseits wurde das Vorhandensein eines Uberleitungsmanagements vor
allem zur Unterstiitzung des ambulanten Bereiches als wichtig erachtet. Hiermit kdnnten die Kontinuitat der
Patientenversorgung iiber die Sektorengrenzen hinweg gewahrleistet und Versorgungsabbriiche zwischen sta-
tiondren und ambulanten Bereich vermieden werden. Andererseits wurde der Zusammenhang zwischen Uber-
leitungsmanagement und der Entstehung von GefaBkatheter-assoziierten Infektionen hinterfragt.
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Infektionsraten

Der Indikator zur lokalen Infektion an der Kathetereinstichstelle wurde durch die Bewertungen ausgeschlossen.
Nach Einschatzung der Experten gibt es keine hinreichenden Kriterien fiir eine Infektion der Kathetereinstich-
stelle. Dariiber hinaus wiirde durch einen solchen Indikator der Fehlanreiz gesetzt, ibermaBige Manipulationen
am Katheter vorzunehmen. Dies sei insbesondere der Fall, wenn die Inspektion der Einstichstelle eines standi-
gen Verbandwechsels bediirfe, weil kein Transparentverband genutzt werde.

Auch der Indikator zur MRSA-Kolonisation wurde zuriickgewiesen, da kein direkter Bezug zu GefaBkatheter-
assoziierten Infektionen gesehen wurde.

17 der ausgeschlossenen Indikatoren beziehen sich auf die Erhebung von ZVK-assoziierten priméaren
Sepsisraten nach ICD-10-GM:

Die Erhebung der Sepsisraten uber ICD-Kodes bildet nach Einschatzung der Panelmitglieder nicht die Rate der
aufgetretenen primaren Sepsis-Falle ab, denn durch Erhebung der Sepsisfalle liber Abrechnungsdiagnosen
nach ICD-10-GM erfolge eine Erhebung sowohl von priméren als auch von sekundaren Sepsis-Fallen. Dariiber
hinaus sei die Kodierung einer wahrend der stationaren Behandlung aufgetretenen Sepsis in vielen Fallen nicht
abrechnungsrelevant. In der Konsequenz wiirden die primaren Sepsis-Falle bei weitem weder vollstandig noch
hinreichend spezifisch erfasst.

Die Indikatoren, welche die ZVK-assoziierten primaren Sepsisraten auf Intensivstationen erheben, wurden von
den Panelexperten zurlickgewiesen. Durch die in den Indikatoren enthaltenen Stratifizierungen seien nur sehr
niedrige Sepsisraten zu erwarten, die einen Einrichtungsvergleich unmdglich machen wiirden.

Der Indikator zum schweren Verlauf (SIRS, septischer Schock) der ZVK-assoziierte primaren Sepsis wurde mit
Blick auf die Indikatoren, denen die Sepsisdefinition gemaB ICD-10-GM zugrundeliegt, abgelehnt. Da in diesen
Indikatoren bereits eine differenzierte Erhebung nach Schweregrad der Sepsis enthalten ist, wurde ein separa-
ter Indikator von den Panelmitgliedern als nicht notwendig erachtet. Als Ergebnis der Panelbewertungen wur-
den jedoch, mit Ausnahme eines Indikators, alle Indikatoren denen die Sepsisdefinition gemaB ICD-10-GM
zugrundeliegt, nicht als relevant bewertet.

Hinsichtlich des Indikators zur Ein-Jahres-Sterblichkeit nach ZVK-assoziierter Sepsis stellten einige Panelmit-
glieder fest, dass es problematisch sei, eine Kausalitat zwischen der Sterblichkeit und der Sepsis herzustellen.
Viele der betrachteten Patienten hatten schwere Grunderkrankungen, welche ebenfalls die Ursache einer ho-
hen Sterblichkeit sein kdnnten. Eine Risikoadjustierung sei fiir diesen Indikator dringend erforderlich, wiirde
jedoch das grundsatzliche Problem nicht 16sen. Der Indikator wurde als nicht relevant bewertet. In der zweiten
Panelsitzung vor Ort wurde dem Panel dieser Indikator nochmals zu Diskussion vorgelegt, da die Letalitat aus
Sicht des AQUA-Instituts einen grundsatzlich relevanten Endpunkt darstellt. Im Hinblick auf die geschilderten
Einschrankungen sahen die Experten jedoch weiterhin keine Notwendigkeit, einen Indikator zur Sterblichkeit in
das Indikatorenset aufzunehmen.

6.3.2. Nicht zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Auch wenn das Indikatorenset von den Panelexperten als relevant und praktikabel bewertet wurde, kann die
Eignung einzelner Indikatoren fiir eine Umsetzung innerhalb eines Qualitatssicherungsverfahrens im Rahmen
einer Gesamtschau, etwa aus methodischer oder inhaltlicher Sicht, infrage gestellt sein. Das fiir das vorliegende
Verfahren konsentierte Indikatorenset enthalt 9 Indikatoren, die vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung emp-
fohlen werden.

Die Indikatoren

= Nr. 4 (ID 2_AA): Indikation zur Anlage eines teilimplantierten/getunnelten ZVK
= Nr. 5(ID 3_A): Indikation zu Anlage eines Ports

werden unter Abwagung von Aufwand und zu vermutenden Nutzen nicht zur Umsetzung empfohlen. Aus der
Paneldiskussion ist zu entnehmen, dass es fraglich ist, ob Qualitatsdefizite im Bereich der Indikationsstellung
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fir die Implantation von Katheterverweilsystemen vorliegen. Die Erhebung dieser Indikatoren ware insbesonde-
re im ambulanten Bereich mit einem hohen Aufwand verbunden, da dies die einzigen Indikatoren waren, fiir die
eine fallbezogene QS-Dokumentation im ambulanten Bereich implementiert werden musste.

Der Indikator

= Nr. 11 (ID 90_A) Entfernung des ZVK nach Blutkulturdiagnostik

wird aufgrund von Problemen in der Operationalisierung nicht zur Umsetzung empfohlen. Die Entscheidung
uber eine Entfernung des ZVK bei Verdacht auf Sepsis soll gemaB Leitlinien anhand klinischer Kriterien erfolgen.
Eine Erfassung der klinischen Kriterien tber die QS-Dokumentation ware jedoch sehr komplex, wenn nicht
sogar unmoglich. Aus diesem Grund war fiir den Indikator die Entfernung des ZVK in einen Zusammenhang mit
der Abnahme der Blutkulturdiagnostik gestellt worden. Dies bildet jedoch nicht die Empfehlungen der Leitlinien
ab. Zudem ist die Bewertung des Indikators als ,relevant® eingeschrénkt, da an der nachtraglichen schriftlichen
Bewertungsrunde lediglich fiinf Panelmitglieder teilgenommen haben.

Um den Dokumentationsaufwand zu vermindern, werden auBerdem folgende Indikatoren nicht zur Umsetzung
empfohlen:

= Nr. 12 (ID 53_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis - konventionelle ZVKs

= Nr. 13 (ID 54_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis - teilimplantierte /getunnelte ZVKs
= Nr. 14 (ID 55_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis - Port

= Nr. 17

):
(ID 58_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis in hamato-onkologischen Fachabteilungen
= Nr. 18 (ID 59_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht-intensivmedizinischen Fachabteilungen

Das im vorliegenden Bericht dargelegte Konzept zur Erhebung der ZVK-assoziierten Sepsis sieht eine manuelle
Erfassung nur bei ICD-Kodierung einer Sepsis vor (siehe Kapitel 7). Dadurch wird vermieden, dass eine QS-
Dokumentation flir jeden einzelnen gelegten ZVK erfolgen muss. Um die hier genannten Indikatoren abbilden zu
konnen, ware jedoch eine solche Erhebung von Daten zu jedem einzelnen gelegten ZVK notwendig, da sich die
Indikatoren auf ZVK-Liegetage beziehen. Zudem misste fiir jeden ZVK erhoben werden, um welche Art es sich
jeweils handelt (konventioneller ZVK, teilimplantierter /getunnelter ZVK oder Port). Fiir die Erhebung der Indika-
toren, die sich auf spezifische Fachabteilungen beziehen, miisste dariiber hinaus dokumentiert werden, zu wel-
chen Zeiten ein Patient in der jeweiligen Fachabteilung in Behandlung war. Da mit einer hohen Anzahl gelegter
ZVKs zu rechnen ist, kdme eine hohe Dokumentationslast auf die Einrichtungen zu.

Die Sepsis-Falle, die mit den genannten Indikatoren erhoben werden sollten, lassen sich tber andere, zur Um-
setzung empfohlene Indikatoren abbilden. Aus diesem Grund und vor dem Hintergrund der Verminderung des
Dokumentationsaufwands wird es als vertretbar erachtet, die genannten Indikatoren nicht zur Umsetzung zu
empfehlen. Die Sepsis-Falle bei Patienten mit konventionellen ZVKs werden iiber den Indikator ,ZVK-assoziierte
Sepsis“ (Nr. 21,1D 62_A) erhoben. Die Sepsis-Falle bei Patienten mit teilimplantierten ZVKs und Port werden
uber den Indikator ,Explantation und Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen Infektion“ (Nr. 16,
ID 52_AA) erhoben. Letzterer erlaubt die vollstandige Erfassung aller Infektionen, bei denen eine Explantation
des Katheterverweilsystems notwendig wurde.

Der Indikator

= Nr. 15 (ID 55.2_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis (nach ICD-10-GM) - Port und teilimplantierter/getunnel-
terZVK

wird nicht zur Umsetzung empfohlen, da eine Differenzierung zwischen sekundarer Sepsis und durch das
Kathetersystem verursachter, primarer Sepsis mit dem Indikator nicht mdoglich ist. Die Sepsisfalle bei Patienten
mit Port oder teilimplantiertem/getunnelten ZVK werden zudem bereits mit dem Indikator zur Explantation und
Revision eines venosen Katheterverweilsystems wegen Infektion (Nr. 16, 1D 52_AA) erfasst, sodass durch die
Anwendung des genannten Indikators kein Erkenntnisgewinn zu erwarten ist.
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6.3.3. Gesamtbewertung des Indikatorensets

In Abbildung 11 und Abbildung 12 ist das abgestimmte Indikatorenset entlang derVersorgungspfade darge-
stellt. Die Indikatoren sind farblich ihren entsprechenden Datenquellen zugeordnet. Es zeigt sich, dass die in
den beiden Versorgungspfaden dokumentierten und in Abschnitt 2.3.1 beschriebenen qualitatsrelevanten As-
pekte bzw. Interventionsstellen sowohl hinsichtlich der Versorgung von Patienten mit einem konventionellen
ZVK als auch hinsichtlich derer mit einem teilimplantiertem ZVK bzw. Port durch das finale Indikatorenset weit-
gehend abgebildet sind. Lediglich zum Versorgungsaspekt Patienteninformation ist kein Indikator vom Panel als
relevant bewertet worden. Es ist jedoch davon auszugehen, dass entsprechende Indikatoren aus der Entwick-
lung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens in das Indikatorenset aufgenommen werden (siehe
Kapitel 9). Eine Erhebung dieses Versorgungsaspekts im Rahmen der Patientenbefragung erscheint sinnvoller
als eine Erhebung durch Selbstauskunft der Einrichtungen.

Im Folgenden wird die Bewertung aller vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlenen 23 Indikatoren entlang
deren Zuordnung zu den in Abschnitt 2.3.1 genannten Interventionsstellen dargestellt. Bei der Darstellung fin-
den die vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren keine Berlicksichtigung mehr. 14
Indikatoren beziehen sich unabhangig von der Katheterart auf die Versorgung von Patienten mit einem zentral-
venosen GefaBzugang und sind beiden Versorgungspfaden zugeordnet. 6 Indikatoren lassen sich spezifisch
dem Versorgungspfad fiir Patienten mit konventionellem ZVK zuordnen und 3 Indikatoren beziehen sich spezi-
fisch auf die Versorgung von Patienten mit teilimplantiertem ZVK bzw. Port.

Die Indikationsstellung spielt eine wichtige Rolle im Hinblick auf die Vermeidung einer ZVK-assoziierten Sepsis
und wird durch 1 Indikator abgebildet:

= Indikator Nr. 1 (ID 1_AA): Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

Mit diesem Indikator wird die medizinische Angemessenheit der Anlage eines konventionellen ZVK ermittelt.
Der Indikator wird fallbezogen erhoben und ausgewertet.

Von zentraler Bedeutung innerhalb der stationaren Versorgung von Patienten mit konventionellem ZVK st die
tagliche Uberpriifung der Indikationsstellung. Dieser Aspekt, der ebenfalls hinsichtlich der Vermeidung einer
Infektion bedeutsam ist, wird von zwei Indikatoren erfasst, die fallbezogen erhoben und ausgewertet werden:

= Indikator Nr. 2 (ID 4_AA): Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK
= Indikator Nr. 3 (ID 5_AA): Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische Uberwa-
chungsmoglichkeit

Wie in Abschnitt 2.3.1 dargestellt, lasst sich aus Studien ableiten, dass bei einem relativ hohen Anteil von Pa-
tienten wahrend der Liegedauer eines konventionellen ZVK sein Verbleib nicht fir jeden Liegetag indiziert ist. Es
ist deshalb anzunehmen, dass mithilfe der vorliegenden Indikatoren Qualitatsdefizite aufgedeckt werden. Um
die tagliche Uberpriifung der Indikation zu erfassen, miisste téglich und iiber die gesamte Liegedauer hinweg
dokumentiert werden, welche Indikation an jedem einzelnen ZVK-Liegetag vorgelegen hat. Die beiden Indikato-
ren ermoglichen es, den Qualitatsaspekt in Verbindung mit einem geringeren Dokumentationsaufwand in den
Blick zu nehmen, da sie sich auf definierte Phasen innerhalb derVersorgung mit dem ZVK beziehen. Die Indika-
toren fokussieren auf die ersten beiden Tage nach der Anlage eines ZVK bzw. nach Verlegung auf eine Station
ohne intensivmedizinische Uberwachungsmoglichkeit.

Die Wahl der Insertionsstelle sowie die aseptische Anlage des ZVK gehdren ebenfalls zu relevanten Quali-
tatsaspekten im Rahmen der ZVK-Anlage und nehmen im Hinblick auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infektio-
nen einen hohen Stellenwert ein. Der erste genannte Aspekt wird durch einen Indikator, der zweite genannte
Aspekt durch zwei Indikatoren abgebildet:

= Indikator Nr. 6 (ID 11_A): Vena femoralis als Insertionsstelle
= Indikator Nr. 7 (ID 13_A): Asepsis bei ZVK-Anlage
= Indikator Nr. 25 (ID 12_A): Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

):
):
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Der Indikator zur Vena femoralis bezieht sich auf die Anlage konventioneller ZVKs und wird fallbezogen erhoben
und ausgewertet. Dem Indikator liegt eine hohe Evidenz zugrunde. Anhand der vorliegenden Literatur ist es
unbestritten, dass die Anlage eines ZVK liber die V. femoralis im Vergleich zu anderen Insertionsstellen mit dem
hochsten Risiko einer Infektion verbunden ist und dieser GefaBzugang moglichst vermieden werden sollte.

Ebenfalls unbestritten ist die Forderung, einen ZVK moglichst immer unter aseptischen Bedingungen anzulegen.
Mit dem Indikator 7 wird die Anwendung maximaler BarrieremaBnahmen bei ZVK-Anlage iiber eine manuelle
Erfassung erhoben, wobei die Einhaltung der HygienemaBnahme liber die Dokumentation in der Einrichtung
nachvollziehbar sein muss. Angesichts des Stellenwerts der aseptischen ZVK-Anlage innerhalb der Anwendung
von ZVKs erscheint diese mit hohem Dokumentationsaufwand verbundene Forderung gerechtfertigt. Zusatzlich
wird derVersorgungsaspekt Uber einen Indikator zum Vorliegen einer entsprechenden Arbeitsanweisung in den
Einrichtungen abgebildet. Dieser Indikator wird als Teil des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement
(s.u.) ausgewertet. Die beiden Indikatoren zur aseptischen Anlage eines ZVK beziehen konventionelle und teil-
implantierte ZVK sowie PICC-Line-Katheter ein. Alle drei genannten Indikatoren beziehen sich auf die stationare
Versorgung.

Zwei Indikatoren zum Versorgungsaspekt Pflege eines ZVK (einschlieBlich Port) sowie ein Indikator mit Bezug
zur Vorbereitung und Applikation von Parenteralia ermitteln das Vorliegen von Arbeitsanweisungen und wer-
den als Teil des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement ausgewertet:

= Indikator Nr. 26 (ID 17_A): Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel

= Indikator Nr. 27 (ID 21): Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

= Indikator Nr. 28 (ID 89_A): Arbeitsanweisung zum Umgang mit und Vorbereitung/Herrichten und Applikation
von Infusionslosungen

Auch diese Indikatoren beziehen sich auf kritische Bereiche in derVersorgung eines Patienten mit einem zen-
tralvenosen GefaBzugang und fokussieren auf die Einhaltung wichtiger Hygienestandards zur Vermeidung Ge-
faBkatheter-assoziierter Infektionen. Diese liber die Selbstauskunft der Leistungserbringer erhobenen Indikato-
ren ermitteln die Versorgungsqualitat sowohl im stationaren als auch im ambulanten Sektor. Zwar Iasst das
Vorliegen einer Arbeitsanweisung keine direkten Schliisse dariiber zu, inwieweit entsprechende MaBnahmen
tatsachlich eingehalten werden. Arbeitsanweisungen haben jedoch bindenden Charakter, d.h. die Mitarbeiter
sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben einzuhalten. Prozessindikatoren zu HygienemaBnahmen sind
mit einem hohen Erhebungsaufwand verbunden und in der Regel schwer iiber eine Datenvalidierung liberpriif-
bar. Aus diesen Griinden stellt die Betrachtung derVersorgungsaspekte tiber das Vorliegen von Arbeitsanwei-
sungen eine sinnvolle Alternative dar, zumal Arbeitsanweisungen wichtige Grundlagen des Hygienemanage-
ments sind und zur Einhaltung leitliniengemaBer HygienemaBnahmen beitragen konnen. Die vorliegenden Indi-
katoren bieten die Moglichkeit, die Implementierung von Arbeitsanweisungen in den Einrichtungen voranzutrei-
ben.

In Abschnitt 2.3.1 wurde dargestellt, dass eine adaquate Reaktion den Verlauf einer Sepsis gilinstig beeinflussen
und zu einer Reduktion von Komplikationen durch ZVK-assoziierte Infektionen beitragen kann. Die mikrobiolo-
gische Diagnostik spielt eine entscheidende Rolle fiir den Nachweis einer Sepsis und damit fiir die zeitnahe
und addquate Therapie. Drei Indikatoren bilden diesen Qualitatsaspekt ab:

= Indikator Nr. 8 (ID 44_AA): Erfiillte Kriterien bei Blutkulturdiagnostik
= Indikator Nr. 9 (ID 47a_A): Blutkulturdiagnostik bei liber ICD kodierter Sepsis und ZVK
= Indikator Nr. 10 (ID 47b): Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

Der Indikator 8 bezieht sich auf die Qualitat der Entnahme von Blutkulturen. Obwohl anzunehmen ist, dass die
Blutkulturdiagnostik vornehmlich im stationaren Bereich erfolgt, gelten die Qualitatsaspekte auch fiir den am-
bulanten Bereich. Aus Griinden der Praktikabilitat wird der Indikator vorerst nur zur Erhebung im stationaren
Sektor empfohlen.

Die Indikatoren 9 und 10 sollen zur Adjustierung der ermittelten Sepsisraten herangezogen werden. Beide Indi-
katoren geben einen Anhaltspunkt liber die Wahrscheinlichkeit, dass eine ZVK-assoziierte Sepsis diagnostiziert
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werden konnte. Mit dem Indikator 10 wird das generelle Screening-Verhalten einer Einrichtung abgebildet, da
die Anzahl an Blutkulturdiagnostik in der gesamten Einrichtung erfragt wird. Der Indikator 9 bezieht sich nur auf
die Falle, bei denen eine Sepsis liber ICD kodiert wurde.

Es ist denkbar, die den drei Indikatoren zugrunde liegenden Daten zum Teil Uber die mikrobiologischen Labore
zu erheben, was den Dokumentationsaufwand deutlich verringern und die Validitat der Daten verbessern wiir-
de. Darliber hinaus lieBen sich durch eine Erhebung liber die mikrobiologischen Labore auch Aussagen zur
Qualitat der Blutkulturdiagnostik im ambulanten Sektor machen.

Zwei weitere Indikatoren nehmen Bezug auf die MaBnahmen bei Infektion:

= Indikator Nr. 29 (ID 91): Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder
teilimplantiertem/getunnelten ZVK
= Indikator Nr. 30 (ID 49_A): Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie

Da im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem/getunneltem ZVK ein differenziertes
Vorgehen erforderlich ist, kommt einer Arbeitsanweisung, welche das standardisierte Vorgehen je nach spezifi-
scher Konstellation sichert, besondere Bedeutung zu. Der Indikator 29 erfasst das Vorliegen einer Arbeitsanwei-
sung fiir die Versorgung von Patienten mit Port oder teilimplantiertem/getunneltem ZVKim Falle einer Infektion.
Angesichts des hohen Dokumentationsaufwands, mit dem die fallbezogene Erhebung des Qualitatsaspekts
verbunden ware, erscheint es gerechtfertigt, den Aspekt lediglich liber das Vorliegen einer Arbeitsanweisung
abzubilden. Der Indikator bezieht sich sowohl auf die stationare als auch auf die ambulante Versorgung und
wird als Teil des Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement ausgewertet (s.u.).

Ebenfalls in den Index zum Hygiene- und Infektionsmanagement flieBen die Ergebnisse des Indikators 30 ein.
Dieser Indikator, der das Vorliegen eines einrichtungsinternen Standards zur Antibiotika-Initialtherapie erfasst,
fokussiert auf die Versorgungsqualitat im stationdren Sektor.

Die Schulung des Personals stellt eine wesentliche Grundlage fiir die Vermeidung nosokomialer Infektionen
dar und wird durch zwei Indikatoren abgebildet:

= Indikator Nr. 31 (ID 71): Schulungskonzept
= Indikator Nr. 32 (ID 72_A): Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene-Infektionspravention

Diese im Rahmen der Selbstauskunft der Leistungserbringer erhobenen Indikatoren flieBen in den Index zum
Hygiene- und Infektionsmanagement ein (s.u.). Es wird die Versorgungsqualitat sowohl im ambulanten als auch
im stationaren Sektor ermittelt. Der Indikator 31 erfasst, ob in den Einrichtungen ein Schulungskonzept zum
Themenkomplex ,ZVK und Port mit definierten Mindestkriterien“ vorliegt, wahrend der Indikator 32 die Teilnah-
me an Informationsveranstaltungen zu der iibergeordneten Thematik ,,Hygiene und Infektionspravention® er-
hebt.

Als ein Aspekt der libergreifenden HygienemaBnahmen wird die Handedesinfektion mittels zwei Indikatoren
betrachtet:

= Indikator Nr. 23 (ID 25): Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizinischer Uber-
wachungsmoglichkeit

= Indikator Nr. 24 (ID 26): Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizinische Uber-
wachungsmaoglichkeit

Die Handedesinfektion stellt einen zentralen Aspekt in Bezug auf die Vermeidung ZVK-assoziierter Infektionen
dar. Mit dem Surrogatparameter des Handedesinfektionsmittelverbrauchs lassen sich Riickschliisse auf die
praktizierte Handedesinfektion einer Einrichtung ziehen. Zu berlicksichtigen ist allerdings, dass sich der ermit-
telte Verbrauch von Desinfektionsmittel nicht spezifisch auf die Versorgung von Patienten mit ZVKs eingrenzen
lasst. Beide Indikatoren beziehen sich auf den stationaren Sektor und werden im Rahmen der Selbstauskunft
der Leistungserbringer erhoben.
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Insgesamt fiinf Indikatoren beziehen sich auf Infektionsraten, wovon vier Indikatoren die ausschlieBlich im
stationdren Sektor auftretenden Infektionen erfassen:

= Indikator Nr. 19 (ID 60_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen
= Indikator Nr. 20 (ID 61_A): ZVK-assoziierte priméare Sepsis bei Friihgeborenen.
= Indikator Nr. 21 (ID 62_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis

= Indikator Nr. 22 (ID 63_AB): ZVK-assoziierte primare Sepsis - MRE

Die Gruppe der Neu- und Friihgeborenen wird im Indikatorenset mit zwei separaten Indikatoren zur Sepsis
berlicksichtigt. Fur diese Indikatoren wird eine spezifische Sepsisdefinition fiir Friih- und Neugeborene nach
CDC verwendet, die auch im Surveillance-Protokoll NEO-KISS des NRZ sowie im bestehenden Qualitatssiche-
rungsverfahren ,Neonatologie® der externen stationaren Qualitatssicherung Anwendung findet. Die
Sepsisdefinition beriicksichtigt, dass ein Erregernachweis bei Friih- und Neugeborenen nicht immer erfolgen
kann und dass die klinischen Symptome einer Sepsis anders ausgepragt sind als im Erwachsenenalter.

Der Indikator ,ZVK-assoziierte primare Sepsis“ ist ein zentraler Indikator, mit dem die ausschlieBlich im statio-
naren Bereich auftretenden Sepsisfalle erfasst wird. Im Abschnitt 6.2 ist ausfiihrlich dargelegt, welche Ein-
schrankungen, aber auch welche Vorteile mit dem Indikator verbunden sind. Einschrankungen bestehen in dem
fehlenden Bezug auf ZVK-Liegetage und der Unscharfe in der Definition der Grundgesamtheit. Inwieweit eine
Einschrankung dadurch besteht, dass die mit dem Indikator erfasste Zahl an Sepsis-Féallen abhangig vom
Kodierverhalten der Einrichtung ist, lasst sich zu diesem Zeitpunkt nicht eindeutig klaren. Auf Grundlage ver-
schiedener Recherchen geht das AQUA-Institut davon aus, dass eher nicht mit einer Unterdokumentation der
Sepsis zu rechnen ist. Ein Vorteil des Indikators besteht darin, dass er mit einem relativ geringen Dokumenta-
tionsaufwand trotzdem eine Unterscheidung zwischen primarer und sekundarer Sepsis ermoglicht. Des Weite-
ren bietet der Indikator verschiedene Moglichkeiten der Datenvalidierung und es ist eine umfassende Risiko-
adjustierung vorgesehen.

Mit dem Indikator zur ZVK-assoziierten Sepsis mit einem Multiresistenten Erreger wird ein besonders schweres
Ereignis im Rahmen der Behandlung eines Patienten mit ZVK erfasst. Aufgrund der zu erwartenden kleinen
Fallzahlen auf Einrichtungsebene wird empfohlen, den Indikator als Sentinel-Event auszuwerten. Der Indikator
wird im Rahmen der gleichen QS-Auslosung wie der Indikator ,,ZVK-assoziierte primare Sepsis“ erhoben. Die
oben diskutierten Vor- und Nachteile dieses Erhebungskonzepts gelten auch fiir den Indikator zur Sepsis mit
MRE.

In den genannten Indikatoren finden die Sepsis-Definitionen nach CDC Anwendung, die auch im KISS des NRZ
verwendet werden. Voraussetzung fiir die Diagnose einer Sepsis nach CDC ist der mikrobiologische Nachweis
eines Erregers. Dadurch ist, neben den klinischen Kriterien, ein objektives Kriterium in der Sepsis-Definition
enthalten. Ein weitererVorteil der CDC-Definition besteht darin, dass spezifische Kriterien fiir die primare, d.h.
dem Katheter zuzuordnende Sepsis definiert sind und dadurch nur die Sepsis-Falle erfasst werden, die tatsach-
lich Katheter-assoziiert sind. Voraussetzung ist allerdings, dass die dokumentierende Person mit der Anwen-
dung der Definition, die sich deutlich von klinischen Definitionen unterscheidet, vertraut ist. Die Anwendung der
CDC-Kriterien ermdglicht zudem einen Vergleich der Daten aus der Qualitatssicherung mit den KISS-Daten des
NRZ.

Ein weiterer zentraler Ergebnisindikator erfasst sowohl Infektionen, die sich im Rahmen der stationaren Versor-
gung ereignet haben konnen, als auch Infektionen, deren Ursache in der ambulanten Versorgung liegen kann:

= Indikator16 (ID 52_AA): Explantation oder Revision eines venosen Katheterverweilsystems wegen Infektion

Dieser Indikator bezieht sich auf Patienten mit teilimplantiertem ZVK und Patienten mit Port. Die Versorgung
dieser Patienten erfolgt haufig leistungserbringer- und sektoreniibergreifend und iiber einen Zeitraum von meh-
reren Monaten, im Falle von Patienten mit Port unter Umstanden sogar langer als ein Jahr. Im Indikator wurden
verschiedene Fallkonstellationen formuliert, nach denen ein jeweils definierter Leistungserbringer das Ergebnis
des Indikators zurlickgespiegelt bekommen soll. Dadurch ist gewahrleistet, dass die Falle von Infektionen im
Strukturierten Dialog diskutiert werden und ggf. konkrete Verbesserungsaktivitaten eingeleitet werden kdnnen.
In Fallen, in denen sich uber die Definition im Indikator kein Leistungserbringer identifizieren lasst, an den das
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Ergebnis zuriickgespiegelt werden kann, soll der Indikator auf der Ebene definierter Versorgungsregionen, d.h.
als Area-Indikator ausgewertet werden. Der Indikator wird ausschlieBlich iiber Sozialdaten der Krankenkassen
nach §299 SGBV erhoben.
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Abbildung 11: Versorgungspfad mit abgestimmten Indikatoren nach Bewertungsrunde 2- konventioneller ZVK
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In der Gesamtschau auf das finale Indikatorenset lassen sich die Indikatoren neben den genannten Qualitats-
aspekten bzw. Interventionsstellen auch den in Abschnitt 2.2.4 genannten iibergeordneten Qualitatszielen
zuordnen: 13 Indikatoren lassen sich dem Qualitatsziel ,Vermeidung ZVK-assoziierter Infektion“ zuordnen:

= Indikator Nr. 1 (ID 1_AA): Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

= Indikator Nr. 2 (ID 4_AA): Indikation fiir den Verbleib eines konventionellen ZVK

= Indikator Nr. 3 (ID 5_AA): Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische Uberwa-
chungsmoglichkeit

= Indikator Nr. 6 (ID 11_A): Vena femoralis als Insertionsstelle

= Indikator Nr. 7 (ID 13_A): Asepsis bei ZVK-Anlage

= Indikator Nr. 23 (ID 25): Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen mit intensivmedizinischer Uber-
wachungsmoglichkeit

= Indikator Nr. 24 (ID 26): Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Stationen ohne intensivmedizinischer
Uberwachungsméglichkeit

= Indikator Nr. 25 (ID 12_A): Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK

= Indikator Nr. 26 (ID 17_A): Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel

= Indikator Nr. 27 (ID 21): Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung

= Indikator Nr. 28 (ID 89_A): Arbeitsanweisung zum Umgang mit und Vorbereitung/Herrichten und Applikation
von Infusionslosungen

= Indikator Nr. 31 (ID 71): Schulungskonzept
Indikator Nr. 32 (ID 72_A): Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene-Infektionspravention

5 Indikatoren betreffen die ,,Reduktion von Komplikationen durch ZVK-assoziierte Infektionen®:

= Indikator Nr. 8 (ID 44_AA): Erfiillte Kriterien bei Blutkulturdiagnostik

= Indikator Nr. 9 (ID 47a_A): Blutkulturdiagnostik bei liber ICD kodierter Sepsis und ZVK

= Indikator Nr. 10 (ID 47b): Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

= Indikator Nr. 29 (ID 91): Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Patienten mit Port oder
teilimplantiertem/getunnelten ZVK

= Indikator Nr. 30 (ID 49_A): Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie

Infektionsraten werden durch 5 Indikatoren abgebildet:

= Indikator Nr. 16 (ID 52_AA): Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen Infek-
tion

= Indikator Nr. 19 (ID 60_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen

= Indikator Nr. 20 (ID 61_A): ZVK-assoziierte priméare Sepsis bei Friihgeborenen.

= Indikator Nr. 21 (ID 62_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis

= Indikator Nr. 22 (ID 63_AB): ZVK-assoziierte primare Sepsis - MRE

Eine Reihe von Indikatoren werden fiir die Auswertung in einem Index ,,Hygiene- und Infektionsmanagement®
empfohlen. Fir die ambulanten Einrichtungen wird dieser Index auf Grundlage von 6 Indikatoren gebildet. Der

Index fiir die stationaren Einrichtungen basiert auf 8 Indikatoren (siehe Tabelle 22).

Tabelle 22: Indikatoren zum Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement®

Nr. |Indikator- | Indikator Index Index
ID stationar | ambulant
25 12_A Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK X
26 17_A Arbeitsanweisung zum ZVK-Verbandwechsel X X
27 21 Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung X X
28 89 A Arbeitsanweisung zum Umgang mit und Vorbereitung/Herrichten X X
und Applikation von Infusionslosungen
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Nr. |Indikator- | Indikator Index Index
ID stationar | ambulant
29 9N Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion bei Pati- X X
enten mit Port oder teilimplantiertem/getunnelten ZVK
30 49 A Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika-Initialtherapie X
31 71 Schulungskonzept X X
32 72_A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene- X X

Infektionspravention

In Anlehnung an die im franzosischen Gesundheitssystem verwendeten Indizes (Ministére du Travail 2011) ba-
siert die Berechnung des Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement® auf einer definierten Punktebewertung.
Fiir den Index ist eine generell zu erreichende Gesamtpunktzahl festgelegt. Jedem einzelnen Qualitatsindikator
ist wiederum eine gewisse erreichbare Gesamtpunktzahl zugeordnet, welche die Gewichtung des einzelnen
Indikators innerhalb des Index abbildet. Die Basis fiir die erreichbare Gesamtpunktzahl bildet eine detaillierte
Punktebewertung der einzelnen Antwortmoglichkeiten (siehe Anhang E.3). Mit den dargestellten Indikatoren
flieBen in die beiden Indizes strukturelle Parameter ein, die wichtige Grundlagen fiir das Hygiene- und Infekti-
onsmanagement einer Einrichtung bilden. Die Auswertung als Index ermdglicht ein libergreifendes Gesamtbild
zur Qualitat des Hygiene- und Infektionsmanagements einer Einrichtung. Eine Auswertung der einzelnen, dem
Index zugrunde liegenden Indikatoren kann zusatzlich im Rahmen der Ergebnisberichte an die Einrichtungen
erfolgen, damit diese eine detaillierte Sicht tiber mogliche Potenziale zur Qualitatsverbesserung in den jeweili-
gen Bereichen erhalten.

GemaB Auftragskonkretisierung schlieBt der Auftrag Indikatoren zur Strukturqualitat explizit nicht ein (siehe
Kapitel 1). Uber diesen Rahmen hinaus empfiehlt das AQUA-Institut sieben Strukturindikatoren zur Umsetzung.
Finf der empfohlenen Strukturindikatoren beziehen sich jeweils auf das Vorliegen einer Arbeitsanweisung, ein
Indikator erfasst das Vorliegen eines einrichtungsinternen Standards zur Antibiotika-Initialtherapie und ein
Indikator erhebt das Vorliegen eines Schulungskonzepts.

Aus Sicht des AQUA-Instituts handelt es sich bei diesen Indikatoren nicht um Strukturparameterim engeren
Sinn, wie beispielsweise das zahlenméaBige Verhaltnis von Personal und Patienten oder die baulichen Vorausset-
zungen einer Einrichtung. Die oben genannten Indikatoren erfassen Parameter, welche die Umsetzung von
relevanten Prozessen zur Vermeidung nosokomialer Infektionen unmittelbar unterstiitzen. Eine fallbezogene
Erhebung der jeweiligen Prozesse ware - wenn nicht ohnehin unmaoglich - zudem mit einem deutlich hoheren
Dokumentationsaufwand verbunden als die Erfassung der empfohlenen Strukturindikatoren.

Aus Sicht des AQUA-Instituts handelt es sich bei den zu erfassenden Aspekten um prozessnahe Strukturpara-
meter, welche MaBnahmen des Hygienemanagements abbilden und somit dem allgemeinen Auftrag des G-BA,
»MaBnahmen des Hygienemanagements® zu ermitteln, Rechnung tragen konnen.

Ein Set Ubergreifender Hygieneindikatoren, die auch das Thema Wundinfektionen umfassen, wird nach Ab-
schluss des Teilauftrages ,Wundinfektionen® vorgeschlagen.

23 Qualitatsindikatoren sind auf den ersten Blick eine groBe Zahl und lassen einen hohen Erhebungsaufwand
vermuten. Allerdings werden die dafiir notigen Daten nicht alle durch die gleichen Einrichtungen bzw. iber die
gleiche Datenquelle erhoben. Fiir die Prozessindikatoren, die sich nicht liber die Einrichtungsbefragung erheben
lassen, wird die Erhebung im Rahmen einer Stichprobe empfohlen. Die manuelle Erhebung der Ergebnisindika-
toren soll iber eine spezifische, die dokumentationspflichtigen Falle eingrenzende QS-Auslosung erfolgen (sie-
he Kapitel 7). In Kapitel 9 ist eine Ubersicht der Indikatoren mit den jeweils zugehérigen Erhebungsphasen und
Datenquellen dargestellt.
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Empfehlungen

In der Gesamtschau auf das Indikatorenset erachtet es das AQUA-Institut als wiinschenswert, die Mortalitat bei
Patienten mit Sepsis in einem oder mehreren Indikatoren abzubilden. Die Sterblichkeit nach Sepsis wird als
eine aus Patientenperspektive sehrrelevante ZielgroBe erachtet, die im QS-Verfahren betrachtet werden sollte.
Die friihe Diagnose einer Sepsis und der zeitnahe Beginn einer adaquaten Therapie konnen zu einer Verminde-
rung der Sterblichkeit beitragen.

In der Literatur ist belegt, dass Patienten mit Sepsis eine erhohte Ein-Jahres-Sterblichkeit haben (Winters et al.
2010). Dem Expertenpanel war deshalb ein Indikator zur Ein-Jahres-Sterblichkeit nach Sepsis zur Bewertung
vorgelegt worden. Dieser Indikator wurde trotz wiederholter Vorlage nicht als relevant bewertet. Diskutiert wur-
de der Indikator im Panel dahingehend, dass eine Kausalitat zwischen Ein-Jahres-Sterblichkeit und primarer,
Katheter-assoziierter Sepsis nur schwer herzustellen sei, insbesondere da viele der betrachteten Patienten
schwere Grunderkrankungen haben, die ebenfalls Ursache der beobachteten Sterblichkeit sein konnen(siehe
Abschnitt 6.3.1).

Sinnvollerweise sollte ein solcher Indikator zur Sterblichkeit bei Sepsis sich nicht auf die ZVK-assoziierte Sepsis
beschranken, sondern alle schweren Sepsisfalle (SIRS, Septischer Schock) einschlieBen, da die Pravalenz der
schweren Sepsis bei Wundinfektionen und Pneumonie deutlich hoher ist als die der Kathetersepsis.

Ein risikoadjustierter Indikator zur Sterblichkeit bei Sepsis wiirde einen wichtigen klinischen Endpunkt abbilden
und kann als ein MaB fiir die gesamte Hygienequalitat einer Einrichtung betrachtet werden. Das AQUA-Institut
empfiehlt, auf Basis der ersten Daten des Regelbetriebs eine Analyse der Sozialdaten der Krankenkassen vor-
zunehmen. Auf Grundlage dieser Daten kann entschieden werden, inwieweit sich der Indikator durch eine ent-
sprechende Risikoadjustierung angemessen abbilden lasst.

Als Erganzung oder als Alternative zu einem Indikator zur Ein-Jahres-Sterblichkeit schlagt das AQUA-Institut
einen Indikator zur Krankenhaussterblichkeit von Patienten mit Sepsis vor. In einem solchen Indikator werden
alle Patienten mit schwerer Sepsis betrachtet, die im gleichen Krankenhausaufenthalt versterben. Auch fiir
diesen Indikator miisste eine Analyse der Sozialdaten der Krankenkassen erfolgen, um ein Modell zur Risikoad-
justierung zu entwickeln.

Beide Indikatoren lieBen sich ohne zusatzlichen Dokumentationsaufwand erheben, da sich die Sterblichkeit und
die Risikoadjustierung iiber die Sozialdaten der Krankenkassen abbilden lassen.
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7. Instrumente

Im Folgenden werden die Instrumente zur Erhebung der Daten fiir das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer
Infektionen: GeféBkatheter-assoziierte Infektionen beschrieben. Dabei werden die an der QS-Dokumentation
beteiligten Instanzen und Akteure bericksichtigt.

Die Sichtung infrage kommender Erhebungsinstrumente erfolgte fiir das vorliegende Verfahren zunachst ergeb-
nisoffen und in Einklang mit derZielsetzung des jeweiligen Indikators. Das Instrument wurde danach ausge-
wahlt, ob es die Daten liefern kann, die erforderlich sind, den jeweiligen Indikator mit einer ausreichenden Da-
tenglite abzubilden. Dariiber hinaus wurden die gegenwartige Dokumentationspraxis und das Gebot der Daten-
sparsamkeit bei der Auswahl der Erhebungsinstrumente beriicksichtigt.

Des Weiteren wird die Auslosung der QS-Dokumentation dargestellt. Das Kapitel schlieBt mit einer Beschrei-
bung der Instrumente fiir die Abbildung der Patientenperspektive.

7.1. Strukturelle Voraussetzungen

Die IT-Infrastruktur bei den stationaren und ambulanten Leistungserbringern muss mindestens die Erfassung
der erforderlichen Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschliisselung sowie einen Da-
tenexport ermoglichen. Um Doppelerfassungen zu vermeiden, sollten Informationen, die schon zu anderen
Zwecken erfasst worden sind und in den Informationssystemen der Krankenhauser und Praxen vorliegen, au-
tomatisiert in der QS-Software zur Verfiigung stehen. So z.B. die zu Abrechnungszwecken erhobenen OPS-
Kodes und/oder ICD-10-GM-Kodes, die u.a. fiir eine Risikoadjustierung genutzt werden konnen.

Da die Daten fiir die PID-Felder nicht manuell erfasst werden sollen, ist eine Kommunikation zwischen Admi-
nistrativsystemen und QS-Software unabdingbar.

Analog zu den Leistungserbringern muss die IT-Infrastruktur der Krankenkassen die Selektion der erforderlichen
Daten, eine asymmetrische und ggf. symmetrische Datenverschliisselung sowie einen Datenexport (hier: an die
Vertrauensstelle) ermoglichen. Die genaue Ausgestaltung der erforderlichen informationstechnischen Infra-
struktur inklusive des Datenflusses fiir die Nutzung der Sozialdaten der Krankenkassen gemaB §299 SGBV fiir
die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung wird derzeit von den Krankenkassen und dem G-BA gepriift.

7.2. An der QS-Dokumentation beteiligte Instanzen

Bei der Uberpriifung und Festlegung, welche Dokumentationen als Erhebungsinstrumente sinnvoll genutzt
werden konnen, miissen die jeweiligen Gegebenheiten der am QS-Verfahren beteiligten Sektoren beriicksich-
tigt werden. So unterscheiden sich der ambulante und der stationare Sektor in der Art der Dokumentation, der
Abrechnung und der eingesetzten Informationssysteme voneinander. Die Bedingungen beim Zugriff auf die
Sozialdaten der Krankenkassen sind noch nicht abschlieBend geklart.

7.2.1. Beteiligte Sektoren

Der Versorgungspfad gibt einen Uberblick {iber den Versorgungsprozess, kann jedoch nur bedingt die sektoren-
ubergreifende Beteiligung der potenziellen Leistungserbringer abbilden.

DerVersorgungsprozess, der hierim Fokus der Qualitatssicherung steht, startet mit der Index-Leistung, also der
Anlage eines konventionellen oder teilimplantierten/getunnelten ZVK bzw. der Implantation eines Portsystems.
Die Index-Leistung ist das Ereignis, welches die QS-Dokumentation ausldst. Konventionelle ZVKs werden prak-

tisch nur bei stationar versorgten Patienten verwendet. Patienten mit einem teilimplantierten/getunnelten ZVK
oder Port konnen dagegen aufgrund der langeren Liegedauer des GefaBzugangs (mehrere Monate bis zu einem

Jahr) im Verlaufe derVersorgung mehrfach die Sektorengrenzen iiberschreiten.
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Entsprechend werden die an derVersorgung beteiligten Sektoren bzw. Leistungserbringer in Tabelle 23 darge-

stellt.

Tabelle 23: Potenziell beteiligte Sektoren im Rahmen der Versorgung von Patienten mit ZVK (einschlieBlich Port)

stationar

Die Anlage und folglich auch die Dokumentation eines konventionellen ZVK
erfolgt ausschlieBlich stationar. Der konventionelle ZVK wird fiir die Versorgung
im Rahmen der akut-stationdren Behandlung gelegt und schon wahrend des
Aufenthaltes oder vor Entlassung des Patienten wieder entfernt.

stationar - ambulant

stationdr - ambulant
- stationar

Die primare Anlage eines teilimplantierten ZVK oder die Implantation eines
Portsystems kann im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes erfolgen. Die Wei-
terbehandlung der Patienten findet meistens im ambulanten Sektor statt und
kann sowohl bei einem fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassenen Arzt
im Krankenhaus als auch in einem Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ)
oder in einer (hamato-onkologischen) Praxis erfolgen (stationar - ambulant).

Bei Patienten mit einem teilimplantierten ZVK oder Portsystem kann es im Ver-
lauf der Versorgung zu einer erneuten stationaren Aufnahme kommen. Ein
Grund dafiir kann eine geplante stationare Aufnahme im Rahmen eines festen
Behandlungsplans (z.B. fiir einen Chemotherapie-Zyklus) sein. Eine erneute
stationare Aufnahme des Patienten kann aber auch aufgrund von Komplikatio-
nen (z.B. Sepsis, Tascheninfektion des Ports) notwendig sein (stationar > am-
bulant - stationar).

ambulant > ambulant
ambulant - stationar

Die primare Anlage eines teilimplantierten ZVK oder die Implantation eines
Portsystems sowie die weitere Versorgung der Patienten kann auch ausschlieB3-
lich ambulant bei einem fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassenen Arzt
im Krankenhaus oder in einem Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) erfol-
gen. Dabei ist die Implantation chirurgisch tatigen Arzten vorbehalten.

Die der Katheteranlage zugrunde liegende Behandlung (Chemotherapie, 0.a.)
wird in aller Regel durch Hamato-Onkologen oder Facharzte mit der Zusatzbe-
zeichnung ,Medikamentdse Tumortherapie“ vorgenommen (ambulant - ambu-
lant).

Komplikationen kdnnen vom Chirurgen ambulant (ambulant = ambulant) be-
handelt werden oder eine stationare Aufnahme erforderlich machen (ambulant
-> stationar). Letztere wird vor allem bei Auftreten einer (GefaBkatheter-
assoziierten) Sepsis erforderlich. Weiterhin konnen Komplikationen wie z.B.
Infektionen des Portlagers und Tunnelinfektion bei teilimplantierten ZVKs zu
einer stationaren Aufnahme fihren.

7.2.2. An der Dokumentation beteiligte Einrichtungen

In die Dokumentation zur Qualitatssicherung dieses Verfahrens knnen im Rahmen der externen Qualitats-
sicherung nur die primar- und nachbehandelnden Einrichtungen einbezogen werden, die in den Regelungsbe-

reich des SGBV fallen.

Anhand derVersorgungsprozesse von Patienten mit konventionellem /teilimplantiertem ZVK bzw. Port wurde
geprift, welche Einrichtungen und Professionen an derVersorgung beteiligt sind und in die Dokumentation
eingebunden werden sollen. Die Einrichtungen sind in der nachfolgenden Tabelle gelistet, wobei die Grundlagen
(rechtliche Verortung) fiir eine Datentibermittlung an die Krankenkassen bzw. an die Kassenarztlichen Vereini-

gungen benannt werden.
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Tabelle 24: Potenzielle, an der Versorgung von Patienten mit einem ZVK oder Port beteiligte Einrichtungen

Einrichtung Grundlage fiir die Ubermitt- Kostentrager
lung der Abrechnungsdaten
,E s Krankenh&duser mit Zulassung nach §108 SGBV | §301SGBV GKV
s § u:‘l’, Krankenh&duser mit Zulassung nach §108 SGBV, |§301SGBV GKV
2@ 99 die Vertrdge nach §140a SGBV zur Integrierten
E % % Versorgung abgeschlossen haben
ol <
i= @ % Krankenhauser mit Zulassung nach §108 SGBV, |§301SGB YV (flir den stationaren | GKV
' o|die belegéarztliche Leistungen erbringen Leistungsanteil)
Krankenh&duser mit Zulassung nach §115b SGBV | §301 SGBV (EBM) GKV
Krankenhauser mit Zulassung nach §116a SGBV |§301SGBV GKV
& | Krankenhduser mit Zulassung nach § 116b SGBV |§301 SGBV (EBM) GKV
S
”050 Facharztpraxen und Medizinische Versorgungs- | §295 SGBV KV
S |zentren, die Vertrage nach §140a SGB V zurinte- | (ggf. individuell vereinbarte (GKV)
T | grierten Versorgung abgeschlossen haben nach §140b SGB V)
@
E Facharztpraxen und Zusammenschliisse von §295 SGBV KV
< | Facharztpraxen mit Zulassung nach §95 SGBV
£ |i.V.m. §135 Abs. 2 SGBV
S
2 | Medizinische Versorgungszentren mit hamato- §295 SGBV KV
g onkologischer Fachrichtung, kollektivvertraglich
= tatig, Zulassung nach §95 SGBVi.V.m. §135
E |Abs.2SGBV
(&)
2 | Krankenhausirzte mit personlicher Erméchtigung | §295 SGBV KV
E zur ambulanten Behandlung nach §116 SGB V
.Q
€ | Pflegeeinrichtungen mit Ermachtigung zur ambu- | §295 SGBV KV
*' |lanten Behandlung nach §119b SGB V
Hochschulambulanzen mit Ermachtigung nach §301 SGB YV (EBM) GKV
§117 Abs. 1SGBV

7.2.3. An der Dokumentation beteiligte Berufsgruppen und Personen

Formal verantwortlich fur die QS-Dokumentation sind die Einrichtungen bzw. deren gesetzliche Vertreter. Wie
die Einrichtungen die QS-Dokumentation praktisch umsetzen und sicherstellen, wird von diesen selbst be-
stimmt. Dazu gehdren die Festlegungen, welche Berufsgruppen (Arzte, Pflegekrafte, medizinische Fachange-
stellte, medizinische Dokumentare, Hygienebeauftragte) die Dokumentation libernehmen bzw. in diese mit
einbezogen werden. Zu den wesentlich an derVersorgung und Dokumentation in diesem Verfahren beteiligten
Professionen gehoren:

= ambulant tétige Arzte fiir Himatologie und Onkologie
= ambulant chirurgisch tatige Arzte, die Implantationen von Katheterverweilsystemen vornehmen
= stationar tétige Arzte (formal) aller Fachrichtungen (vollstationdre Leistung)

Daruber hinaus sind auch Patienten im Rahmen der Patientenbefragung an der Dokumentation beteiligt.

7.2.4. \Vergiitungsformen und Abrechnungsbestimmungen

Die Bestimmungen fiir die Ubermittlung sowohl von stationdren als auch von ambulanten Abrechnungs- und
Leistungsdaten sind durch die §§301 und 295 SGBV geregelt.
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Hier kommen unterschiedliche Klassifikationssysteme zur Kodierung der abrechnungsrelevanten Informationen
zum Einsatz:

= die internationale Klassifikation der Krankheiten, giiltig in der jeweils jahrlich durch das DIMDI
aktualisierten und auf das deutsche Gesundheitswesen angepassten Modifikation (ICD-10-GM)

= der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) in der jeweils jahrlich durch das DIMDI
aktualisierten Version

= die Gesamtheit der Geblihrenordnungspositionen (GOP) bzw. der Katalog der berechnungsfahigen
Leistungen des Einheitlichen BewertungsmaBstabs (EBM)

Vertrage zur integrierten Versorgung setzen haufig auf bestehende Abrechnungswege auf. Grundsétzlich sind
auch hier separat verhandelte Pauschalen denkbar. In den Selektivvertragen konnen die Partner eigene Ab-
rechnungsmodalitaten vereinbaren. Dabei gibt es keine Instanz oder zentrale Stelle, bei der Informationen ber
Selektivvertrage eingeholt werden konnen.

Die Abrechnungskodes konnen genutzt werden, um die QS-Dokumentation auszulosen. Diese Art der Auslo-
sung auf der Basis von Abrechnungsdaten erfiillt Anforderungen wie die Ermittlung der Vollzahligkeit und eine
datengestiitzte und damit wenig fehleranfallige Auslosung. Problematisch sind somit Abrechnungsmodalitaten
im Rahmen von Vertragen zur integrierten Versorgung und Selektivvertragen, sofern deren Leistungen nicht
uber die herkommlichen Wege abgerechnet werden.

7.2.5. Stationare und ambulante Leistungserbringer

Bei den stationdren und ambulanten Leistungserbringern stehen folgende Datenarten zur Verfligung:

= Abrechnungsdaten
= manuell erfasste klinische Daten
= aggregierte Einrichtungsdaten

Abrechnungsdaten im Krankenhaus beinhalten sowohl personenbezogene Daten wie die Krankenversicherten-
nummer und das Geburtsdatum als auch klinische Daten, wie sie durch Angabe von OPS-Kodes oder ICD-10-
GM-Kodes in Form von Aufnahme- und Entlassungsdiagnosen oder als Entlassungsgrund tbermittelt werden.
Fir alle anderen klinischen Daten, die nicht aus Abrechnungsdaten tibernommen werden konnen, ist die manu-
elle Erfassung durch den Leistungserbringer erforderlich.

Die Abrechnungsdaten unterscheiden sich je nach Ort der Leistungserbringung und der Kostentrager wie folgt:

= Daten nach §295 SGB V (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - vertragsarztliche Versor-
gung) )

= Daten nach §301 SGBV (Ubermittlung der Abrechnungs- und Leistungsdaten - stationare sowie im Kran-
kenhaus erbrachte stationar ambulante Leistungen (ambulantes Operieren und stationsersetzende Eingriffe
nach §115b SGBV))

Wie in Abschnitt 7.2.2.dargestellt, sind Krankenh&user ebenfalls an der ambulanten Versorgung von Patienten
beteiligt. Alle an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte - inkl. Krankenhausérzte mit Ermach-
tigung nach §116 SGB V sowie Hochschulambulanzen (Ermachtigung nach §117 Abs. 1 SGBV) - sind verpflich-
tet, die Abrechnung ihrer Leistungen nach §295 SGBV bzw. §301 SGB V auf elektronischem Wege an die zu-
standigen Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. Krankenkassen zu iibermitteln. Somit kann auch fiir die Daten-
erhebung im ambulanten Bereich auf Abrechnungsdaten zuriickgegriffen werden.

Im ambulanten Bereich sind die Abrechnungsziffern zum Teil weniger spezifisch als im stationaren Sektor. Be-
stehende Gebilhrenordnungspositionen stellen oftmals Komplexpauschalen dar, die keine hinreichende Diffe-
renzierung des hier interessierenden Patientenkollektivs zulassen. Die daraus resultierende Einschrankung,
einen dokumentationspflichtigen Fall als solchen zu erkennen, erschwert eine spezifische QS-Auslosung im
ambulanten Bereich bzw. schlieBt sie aus. Fall- oder patientenbezogene klinische Daten konnen entweder ma-
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nuell durch den Leistungserbringer oder automatisiert aus einem medizinischen Dokumentationssystem erfasst
werden.

Aggregierte oder zeitraumbezogene Einrichtungsdaten kdnnen durch Befragungen der Einrichtungen erhoben
werden, hierunter fallen z.B. der Desinfektionsmittelverbrauch oder die Anzahl der durchgefiihrten Blutkultur-
diagnostiken.

7.2.6. Krankenkassen

Die Krankenkassen pflegen Stammdaten ihrer versicherten Mitglieder und verfiigen dartber hinaus tiber Infor-
mationen, wann und welche Leistungen/Diagnosen in welchem Bereich (ambulant oder stationar) flir eines
ihrer Mitglieder erbracht bzw. dokumentiert wurden.

Mit der Neuformulierung des §299 SGBV im Rahmen des Versorgungsstrukturgesetzes (VStG) besteht erstmals
auch eine Legitimation, diese erhobenen und gespeicherten Versichertenstamm- und Abrechnungsdaten der
Krankenkassen fiir Zwecke der Qualitatssicherung zu nutzen, soweit diese Riickschlisse auf die Qualitat der
Leistungserbringung ermoglichen. Somit konnen Informationen, die zur Abbildung der Indikatoren notwendig
sind, bei den Krankenkassen erhoben werden.

Derzeit wird der genaue Inhalt und Ablauf der Priifungen, Datenfliisse und technischen Spezifikationen sowie
die allgemeine Organisation mit den Betroffenen und dem G-BA abgestimmt. Analog zu den Datenerhebungen
in Einrichtungen soll daflir zunachst ein Erhebungsinstrument (eine ,Spezifikation®) fiir Datenerhebungen bei
den Krankenkassen entwickelt werden.

7.3. Auslosung der QS-Dokumentation

Der QS-Filter soll im Idealfall zwei Funktionen erfiillen:

= Hinweis an den Leistungserbringer: ,Achtung, bei diesem Patienten ist ein QS-Dokumentationsbogen auszu-
fiillen!”
= Fihren einer Sollstatistik

Potenzielle Auslosemechanismen

Wenn die Daten in einer Einrichtung vorliegen, bedarf es Mechanismen zur Auslosung der Dokumentation. Im
nachfolgenden Abschnitt werden die theoretisch moglichen Auslosemechanismen zur QS-Dokumentation be-
schrieben.

Elektronische Auslosung

= QS-Filter auf Grundlage von Abrechnungsdaten

= QS-Filter auf Grundlage zu schaffender Abrechnungsdaten: Fiir den Fall, dass keine fiir die QS-Auslosung
hinreichend differenzierten Abrechnungsdaten vorliegen, sollen diese geschaffen werden.
Im vorliegenden Verfahren besteht hierfiir keine Notwendigkeit.

Ein QS-Marker auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) ist grundsatzlich eine mogliche Variante der QS-
Auslosung, die auch fiir dieses Verfahren zahlreiche Vorteile bieten wiirde. Da diese Variante derzeit nicht um-
setzbar ist, wird sie hier nicht weiter beriicksichtigt.

Auslosemechanismen fiir das Verfahren Gefifkatheter-assoziierte Infektionen

Bei der Erhebung der Indikatoren des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-
assoziierte Infektionen kommen verschiedene Auslosemechanismen (QS-Filter) fiir die QS-Dokumentation zur
Anwendung, deren nahere Ausgestaltung Anhang E.1. zu entnehmen ist:

= Index-Leistung Prozess
= Index-Leistung Infektion
= Index-Leistung Neonatologie
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Der Auslosemechanismus fiir die Index-Leistung zu den Prozessen und der Infektion erfolgt auf Grundlage defi-
nierter, durch das Krankenhaus im Rahmen der Abrechnung erfasster OPS und ICD-Kodes (Anhang E.1.). Im QS-
Filter sind Kodes definiert, die sehr spezifisch fiir die Anlage eines ZVK stehen. Dariiber hinaus enthalt der QS-
Filter Kodes, die weniger spezifisch sind und mit denen die Verwendung eines ZVK bzw. Port nicht zwingend,
jedoch mit hoher Wahrscheinlichkeit in Verbindung steht.

Fiir die Erfassung der Indikatoren zu den Sepsisraten bei Frith- und Neugeborenen werden die Auslosekriterien
aus dem bestehenden Verfahren Neonatologie der externen stationdren Qualitatssicherung iibernommen. Der
QS-Filter fur die Index-Leistung Neonatologie ist im Anhang E.1. beschrieben.

Die Auslosung von Einrichtungsbefragungen im stationaren Bereich kann an die Auslosung zur Index-Leistung -
Prozess (Anhang E.1.1) gekoppelt werden und bedarf keines eigenen QS-Filters.

Das Erhebungsinstrument entspricht der QS-Dokumentation und der Fragebogen wird als normales QS-Modul
betrachtet und in der Spezifikation beschrieben. Die Auslosung kann bei Bedarf auch fachrichtungsabhéngig
erfolgen (Schlissel 6 der §301-Daten). Der Datensatz wird analog zu den QS-Daten exportiert, gepriift, ver-
schliisselt und an die Datenannahmestellen libermittelt, allerdings nur einmal jahrlich).

Im vertragsarztlichen Bereich sollen Einrichtungsbefragungen nur fiir hamato-onkologische Praxen/Ambulan-
zen durchgefiihrt werden.

Da die Einrichtungsbefragung ein regulares Instrument der QS-Dokumentation darstellt und ein Leistungs-
erbringerbezug fiir den Indikator ,,Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen
Infektion® (Indikator Nr. 16, vgl. Abschnitt 6.2) vorgesehen ist, kann eine Auslosung, wie in den bereits im Pro-
bebetrieb befindlichen Verfahren getestet, vorgesehen werden. Andere, retrospektive Auslosemechanismen
sind denkbar, da die Identifizierung der Einrichtungen liber die ,Lebenslange Arztnummer“ (LANR) erfolgen
kann. Hamato-onkologische Facharzte sind tber die Ziffer 27 in der achten und neunten Stelle der LANR kodiert,
die den Kassenarztlichen Vereinigungen vorliegt.

7.4. Patientenbefragungen

Das Instrumentarium und die Methodik zur Entwicklung und Durchfiihrung von Patientenbefragungen im Rah-
men der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung werden vom AQUA-Institut in Abstimmung mit dem G-BA
kontinuierlich entwickelt. Insofern stehen die Aussagen zur Patientenbefragung unter dem Vorbehalt der Ergeb-
nisse dieses Prozesses.

GemaB der vom AQUA-Institut vorgesehenen Methodik basiert die Entwicklung der verfahrensspezifischen
Patientenfragebdgen auf einem vom AQUA-Institut in den Jahren 2011 und 2012 in Zusammenarbeit mit dem
Universitatsklinikum Heidelberg auf wissenschaftlicher Basis entwickelten generischen Fragebogen. Der gene-
rische Fragebogen deckt verfahrens- und sektoreniibergreifend wichtige Qualitatsaspekte aus Patientensicht
ab. Er wird jeweils durch verfahrensspezifische Fragen erganzt.

Die Entwicklung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens erfolgt durch die Projektgruppe Patienten-
befragungen unter Einbeziehung der Ergebnisse aus der systematischen Recherche, der Expertise aus dem
Expertenpanel sowie Erfahrungen von Patienten (Fokusgruppe und Telefoninterviews) Dies gilt vorbehaltlich der
im G-BA noch zu treffenden Entscheidungen beziglich der Instrumentenentwicklung.

Fir das vorliegende Verfahren schlagt das AQUA-Institut eine Befragung von Patienten mit Port vor, da diese
Patientengruppe gut definierbar und identifizierbar ist und die Patienten selbst eine aktive Rolle im Umgang mit
dem Port (und damit der Vermeidung von Infektionen) spielen.

Das Konzept des AQUA-Instituts sieht derzeit eine Versendung der Patientenfragebdgen durch die Einrichtun-

gen (in diesem Fall die Einrichtungen, die den Port implantiert haben) vor. Dies gilt vorbehaltlich einer erfolgrei-
chen Erprobung der Befragungsdurchfiihrung auf diesem Wege. Andere Moglichkeiten zur Befragungsdurchfiih-
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rung, z.B. liber eine dritte, neutrale Institution oder tber die Krankenkassen, waren ebenfalls moglich, wenn sich
diese als umsetzbar erweisen. Die Entscheidungsfindung des G-BA zur Durchflihrung der Patientenbefragungen
ist noch nicht abgeschlossen.

Die Patientenbefragung soll im ersten Jahr des Regelbetriebs auf Stichprobenbasis erfolgen. Nach Auswertung
der Befragungsergebnisse wird uiber eine Ausweitung der Befragung zur Vollerhebung auf Einrichtungsebene
entschieden. Die Stichprobenziehung erfolgt in Form einer zweistufigen Klumpenstichprobe:

1. Zundchst wird eine Stichprobe auf Ebene der stationaren Einrichtungen gezogen, die die Indexleistung er-
bringen (bundesweite Zufallsstichprobe). Die Stichprobenziehung erfolgt durch das AQUA-Institut anhand
der Pseudonyme der Leistungserbringer.

2. Innerhalb der Einrichtungen erfolgt eine Stichprobenziehung auf Ebene der Patienten: ab einem bestimmten
vom AQUA-Institut vorgegebenen Stichtag werden konsekutiv (aufeinanderfolgend) und lber die OPS-Kodes
identifiziert alle Patienten in die Befragung einbezogen, die eine definierte Prozedur aus dem QS-Filter erhal-
ten haben und fiir die kein Ausschlusskriterium vorliegt, bis die vom AQUA-Institut vorgegebene Anzahl an
Patienten erreicht ist (anfallende Stichprobe).
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8. Dokumentation

In Abhangigkeit von den gewahlten Instrumenten erfolgte die Entwicklung der Datenfelder. Diese sind eine
Voraussetzung fiir die spatere EDV- und informationstechnische Umsetzung. Des Weiteren wurden fiir die ein-
zelnen Datenfelder Ausfiillhinweise formuliert und Moglichkeiten der Datenpriifung entwickelt.

8.1. Entwicklung der Datenfelder

Fiir jeden Indikator wurden Datenfelder entwickelt, die folgende Parameter abbilden:

= Zahler (Auffalligkeit)

= Nenner (Grundgesamtheit)

= notwendige Variablen fiir die Risikoadjustierung (soweit im Entwicklungsverfahren definiert)
= ggf. Angaben zur Plausibilitatspriifung

Zusatzlich zu den Datenfeldern beinhaltet die vorlaufige Dokumentation die

= Erhebung personenbezogener Daten

— zurldentifikation des Behandlungsfalls und
— zur Erzeugung eines Patientenpseudonyms in der Vertrauensstelle und die

= Erhebung administrativer Daten

- zurldentifikation der dokumentationspflichtigen Einrichtung,
— fiir die Durchfiihrung der Patientenbefragung und
— zur Plausibilisierung der dokumentierten Angaben.

Fiir die weitere Bearbeitung wurden die Datenfelder in Abhangigkeit von unterschiedlichen Erhebungsinstru-
menten und -zeitpunkten (Erhebungsphasen) und innerhalb derer zu Modulen und den zugehorigen Bogen zu-
sammengefasst, welche wiederum eine Binnenstruktur durch einzelne Bogenabschnitte erhalten (Ubersicht
siehe Anhang E.2.1 bis E.2.6).

Fiir das Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefélBkatheter-assoziierte Infektionen lassen sich fol-
gende Erhebungsinstrumente definieren:

= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess

= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Infektion

= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Neonatologie

= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Sozialdaten der Krankenkassen: Follow-up
= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - jahrliche Einrichtungsbefragung

= Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Patientenbefragung

Nachfolgend werden die Dokumentationsbogen fiir diese Erhebungsinstrumente beschrieben.

8.1.1. Erhebungsinstrument ,Index-Leistung Prozess*
Das Modul ,,/ndex-Leistung Prozess*|asst sich unterteilen in
= Basis“und

= Prozedur*

Die Anzahl und die Verteilung der Datenfelder zur Abbildung der Indikatoren ist in Tabelle 25 dargestellt. Dabei
wird unterschieden, welche von den erforderlichen Informationen iiber einen Zugriff auf die Daten des Kranken-
hausinformationssystems (KIS) abbildbar sein konnten und welche manuell erfasst werden miissen.

© 2012 AQUA-Institut GmbH 168



Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

Tabelle 25: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Dokumentation der ,Index-Leistung Prozess*

Bogenabschnitte Anzahl Daten- | davon iiber Abrechnungs- | manuelle Erfassung erforderlich
felder gesamt daten abbildbar

Bogen ,Basis* - Teil 1

Patientenidentifizie- 4 3 1
rende Daten

Leistungserbringer- 3 3 0
identifizierende Daten
Patient 6 6 0

Bogen ,,Prozedur*

Eingriff/Prozedur
Indikation 8 0 8

Bogen ,,Basis” - Teil 2

Entlassung 3 3 0
Summe 29 15 14

Bogen ,Basis“

Unabhangig von der Anzahl der wahrend eines Aufenthaltes durchgefiihrten Anlagen/Implantationen von zent-
ralvenosen GefaBzugangen sind samtliche Datenfelder des Bogens ,,Basis“ (,,Basis“ - Teil 1 und ,Basis“ - Teil 2)
nur einmal zu erheben.

Der Bogen ,,Basis“ - Teil 1 gliedert sich in die Bogenabschnitte

= Patientenidentifizierende Daten (Feld 1-4),
= Leistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 5-7) und
= Patient (Feld 8-13).

Der Bogen ,,Basis“ - Teil 2 besteht aus dem Bogenabschnitt

= Entlassung (Feld 27-29).
Dieser Abschnitt enthalt das Entlassungsdatum, den Entlassungsgrund sowie die Entlassungsdiagnosen.

Bogen ,Prozedur*

Die Datenfelder des Bogens ,,Prozedur® sind wahrend eines Aufenthaltes mindestens einmal zu erheben. Sofern
im Laufe des Aufenthaltes weitere Kathetersysteme angelegt/implantiert werden, ist der Bogen jeweils flir den
zweiten oder folgende Eingriffe erneut anzulegen.

In den verschiedenen Abschnitten des Bogens ,,Prozedur” werden Daten zu folgenden Aspekten erhoben:
= Charakterisierung des Eingriffs/der Prozedur (,Eingriff/Prozedur® [Feld 14-18])

Griinde fiir die Anlage/Implantation sowie fiir das Belassen eines GefaBzugangs (,,Indikation“ [Feld 19-26])

8.1.2. Erhebungsinstrument ,Index-Leistung Infektion“

Das Modul ,/ndex-Leistung Infektion®1asst sich unterteilen in

,Basis”
= Prozedur“und
= Diagnostik®

Die Anzahl und die Verteilung der Datenfelder zur Abbildung der Indikatoren ist in Tabelle 26 dargestellt. Dabei
wird unterschieden, welche von den erforderlichen Informationen liber einen Zugriff auf die Daten des KIS
abbildbar sein kdnnten und welche manuell erfasst werden miissen.
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Tabelle 26: Anzahl benotigter Datenfelder flir die Dokumentation der ,,Index-Leistung Infektion“

Bogenabschnitte Anzahl Daten- | davon iiber Abrechnungs- | manuelle Erfassung erforderlich
felder gesamt daten abbildbar

Bogen ,Basis* - Teil 1

Patientenidentifizie- 4 3 1
rende Daten

Leistungserbringer- 3 3 0
identifizierende Daten

Patient 6 6 0
Bogen ,,Prozedur*

Eingriff /Prozedur 2 1 1
Bogen ,,Diagnostik*

Blutkultur 3 0 3
Komplikation

Bogen ,,Basis” - Teil 2

Entlassung 3 3 0
Summe 24 16 8

Bogen ,Basis“

Unabhangig von der Anzahl der wahrend eines Aufenthaltes durchgefiihrten Anlagen/Implantationen von zent-
ralvenosen GefaBzugangen sind samtliche Datenfelder des Bogens ,,Basis* (,,Basis“ - Teil 1 und ,,Basis® - Teil 2)
nur einmal zu erheben.

Der Bogen ,,Basis* - Teil 1 gliedert sich in die Bogenabschnitte

= Patientenidentifizierende Daten (Feld 1-4),
= Leistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 5-7) und
= Patient (Feld 8-13).

Der Bogen ,,Basis* - Teil 2 besteht aus dem Bogenabschnitt

= Entlassung (Feld 22-24).
Dieser Abschnitt enthalt das Entlassungsdatum, den Entlassungsgrund sowie die Entlassungsdiagnosen.

Bogen ,,Prozedur”

Die Datenfelder des Bogens ,,Prozedur” sind wahrend eines Aufenthaltes genau einmal zu erheben. Zunachst
wird die durchgefiihrte Prozedur erhoben, bevor dann erfragt wird, ob der ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder
innerhalb von zwei Tagen vor Beginn der ersten Symptome /Befunde einer Sepsis vorhanden war (,Ein-
griff/Prozedur® [Feld 14-15]).

Bogen ,Diagnostik*
Die Datenfelder des Bogens ,,Diagnostik“ sind wahrend eines Aufenthaltes genau einmal zu erheben.
Im Bogen ,,.Diagnostik“ werden Daten erhoben, die fiir die Erfassung der folgenden Aspekte erforderlich sind:

= Entnahme von Blutkulturen (,,Blutkultur® [Feld 16-18])
Komplikationen in Form einer Sepsis nach Veranlassung einer Blutkulturdiagnostik (,Komplikation®
[Feld 19-21])
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8.1.3. Erhebungsinstrument ,Index-Leistung Neonatologie“

Wie in Kapitel 7 beschrieben, erfolgt fiir die Erfassung der Sepsisraten bei Frith- und Neugeborenen eine Orien-
tierung an den Auslosekriterien aus dem bereits existierenden QS-Verfahren ,,Neonatologie“ der externen sta-
tionaren Qualitatssicherung, womit auch eine Erhebung beider Indikatoren im Rahmen des bereits bestehenden
Verfahrens empfohlen wird. Eine technische Umsetzung soll so erfolgen, dass eine Doppelerfassung gleicher
Inhalte fiir unterschiedliche Leistungsbereiche auf jeden Fall unterbunden wird. Im Folgenden wird exempla-
risch ein Dokumentationsbogen entworfen, welcher nur die Datenfelder fiir dieses QS-Verfahren enthalt, bei der
Nummerierung der Datenfelder dagegen die originaren Datenfeldnummern aus dem bestehenden Dokumenta-
tionsbogen ,Neonatologie® ibernimmt. Lediglich zwei neue Datenfelder werden fiir eine vollstandige Dokumen-
tation im Bogenabschnitt ,,Diagnostik“ benatigt.

Das Modul ,/ndex-Leistung Neonatologie“ |asst sich unterteilen in

= ,Basis“und
=, Diagnostik®.

Die Anzahl und die Verteilung der Datenfelder nach Abbildbarkeit der Daten ist in Tabelle 27 dargestellt. AuBer-
dem wird gezeigt, wie viele Datenfelder bereits im bestehenden Modul ,Neonatologie® erfasst werden.

Tabelle 27: Anzahl bendtigter Datenfelder fiir die Dokumentation der ,Index-Leistung Neonatologie“

Bogenabschnitte Datenfelder Anzahl davon uber Zusatzliche
gesamt libernom- | Abrechnungsdaten manuelle

mener abbildbar Erfassung

Datenfelder erforderlich

Bogen ,,Basis” - Teil 1

Patientenidentifizierende 3 3 3 0
Daten

Leistungserbringer- 3 3 3 0
identifizierende Daten

Patient

Angaben zur Geburt 4 4 0

Aufnahme 1 1 1

Bogen ,,Diagnostik*

Diagnostik /Therapie 5 3 0 2
Bogen ,,Basis” - Teil 2

Entlassung 3 3 3 0
Summe 21 19 12 2

Bogen ,Basis“
Samtliche Datenfelder des Bogens ,Basis* (,,Basis“ - Teil 1und ,,Basis“ - Teil 2) sind nur einmal zu erheben.

Der Bogen ,,Basis“ - Teil 1 gliedert sich in die Bogenabschnitte

= Patientenidentifizierende Daten (Feld 1-3),

= Leistungserbringeridentifizierende Daten (Feld 4-6),
= Patient (Feld 7-8),

= Angaben zur Geburt (Feld 13a, 17-19) und

= Aufnahme (21-21).
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Der Bogen ,,Basis“ - Teil 2 besteht aus dem Bogenabschnitt

= Entlassung (Feld 76, 81, 85).

Alle Datenfelder der Basisdokumentation (,Basis“ - Teile 1und 2) lassen sich aus dem bestehenden Modul
»Neonatologie“ herleiten.

Bogen ,Diagnostik*
Die Datenfelder des Bogens ,Diagnostik“ sind wahrend des Aufenthaltes nur einmal zu erheben.
Bis auf die Datenfelder

= 86 (,Zentralvenoser Katheter: ja/nein“) und
= 87 (,Anzahl mit zentralvendsem Katheter assoziierter Septitiden/SIRS: 1, 2, 3, 4)

werden alle erforderlichen Datenfelder des Bogens ,Diagnostik“ bereits in dem bestehenden Modul
»Neonatologie“ erfasst. Die zwei neuen Datenfelder sind an die fortlaufende Nummerierung des bestehenden
Moduls ,,Neonatologie* angeknuipft.

8.1.4. Erhebungsinstrument ,Sozialdaten der Krankenkassen: Follow-up*

Durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (VStG), das zum 1. Januar 2012 in Kraft getreten ist, sind die rechtli-
chen Grundlagen fiir eine Nutzung von Sozialdaten der Krankenkassendaten fiir die Qualitatssicherung geschaf-
fen worden. Die genaue Ausgestaltung und die Moglichkeiten der Datennutzung stehen noch nicht fest. Daher
werden in einem exemplarischen Dokumentationsbogen alle Informationen genannt, die zwingend erforderlich
sind.

Der Bogen ,,Basis* besteht im Wesentlichen aus Datenfeldern zur Identifizierung des Patienten, die zur Generie-
rung des Pseudonyms und im Weiteren zur Verknupfung mit den QS-Daten der Index-Leistung bendtigt werden.
Weitere Patientendaten (Feld 1-14) dienen u.a. zur Plausibilisierung der Angaben bei der Verkniipfung mit den
Daten der Index-Leistung. Die bendtigten Datenfelder fiir die Erhebung der QS-Daten werden durch folgende
Bogenabschnitte strukturiert:

Tabelle 28: Anzahl benotigter Datenfelder fiir die Follow-up-Dokumentation liber die Sozialdaten der Krankenkassen

Bogenabschnitt Anzahl Datenfelder
Bogen ,Basis* - Teil 1

Art der Abrechnung 1
Patientenidentifizierende Daten 4
Leistungserbringeridentifizierende Daten 3

Patient 6

Bogen ,,Follow-up*“

stationar 7
ambulant 5

Summe 26

Der Bogen ,,Follow-up“ enthalt relevante Informationen zu(r) letzten gestellten Diagnose(n) sowie zu durchge-
flihrten Prozeduren. Dariiber hinaus wird erhoben, zu welchem Zeitpunkt ein Eingriff erfolgt ist. Der Bogen kann
zum Zeitpunkt des Follow-up mehrmals angelegt werden.
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8.1.5. Erhebungsinstrument ,jahrliche Einrichtungsbefragung”

Einige Indikatoren des vorliegenden Verfahrens sollen im Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefragung erho-
ben werden. Somit sind unabhangig von der Anzahl der in jeder stationaren Einrichtung durchgefiihrten Anlagen
von ZVK (Portimplantationen eingeschlossen) bzw. versorgten Patienten mit ZVK (Port eingeschlossen) samtli-
che Daten des dazugehorigen Erhebungsbogens nur einmalig im Jahr zu erheben. Gleiches gilt fiir die Datener-
hebung im ambulanten Bereich, von der alle hamato-onkologischen Praxen/Ambulanzen betroffen sind. Die
Fragen des Fragenkatalogs sollen einmal jahrlich im Anschluss an das betrachtete Erfassungsjahr beantwortet
werden.

Die Erhebungsbogen fiir die jahrliche Einrichtungsbefragung lassen sich stationar in zwolf und ambulant in
sechs unterschiedliche Themenkomplexe aufteilen, denen wiederum verschiedene Fragen sowie Fragenkom-
plexe zugeordnet sind (vgl. Anhang E.3.).

Nachfolgend werden fiir die jeweiligen Themenkomplexe die Anzahl der Fragen und Fragenkomplexe fiir die
stationare Einrichtungsbefragung aufgefiihrt. Es wird zudem fiir den jeweiligen Themenkomplex die Summe der
Einzelfragen ausgewiesen. Es ist zu beachten, dass nicht in jedem Fall samtliche Einzelfragen zu beantworten
sind, da einige Filterfragen die Anzahl der Antwortfelder deutlich reduzieren kdnnen.

Tabelle 29: Anzahl der Fragen im Rahmen der stationaren Einrichtungsbefragung

Themenkomplex Anzahl Fragen und Anzahl Einzelfragen
Fragenkomplexe

Durchschnittliche Fallschwere 2 2

Arbeitsanweisung zur Insertion eines ZVK 4 7

Arbeitsanweisung bei ZVK-Verbandwechsel 3 5

Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung 3 9

Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem 3 7

Vorbereiten/Herrichten und der Applikation von

Infusionslosungen

Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion 3 6

bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem/

getunneltem ZVK

Einrichtungsinterner Standard zur Antibiotika- 2 2

Initialtherapie

Schulungskonzept 6 10

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene und 1 10

Infektionspravention

HéndedesinfektionsmitteIverbrauch auf Stationen mit in- 2 2

tensivmedizinischer Uberwachungsmaoglichkeit

Héndedesinfektionsmj.tteIverbrauch auf Stationen ohne 2 2

intensivmedizinische Uberwachungsmaglichkeit

Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik 2 2

Summe 33 64

Der Erhebungsbogen fiir die jahrliche ambulante Einrichtungsbefragung ist vergleichbar aufgebaut (Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.), jedoch fallen einige Fragen und Fragenkomplexe aufgrund
ihrer spezifischen Ausrichtung auf den stationaren Sektor heraus, sodass der Dokumentationsaufwand wesent-
lich geringer ist als in den stationaren Einrichtungen.
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Tabelle 30: Anzahl der Fragen im Rahmen der ambulanten Einrichtungsbefragung

Themenkomplex Anzahl Fragen und Anzahl Einzelfragen
Fragenkomplexe

Arbeitsanweisung bei ZVK-Verbandwechsel 3 5

Arbeitsanweisung zur Portpunktion und Konnektierung 3 9

Arbeitsanweisung zum Umgang mit sowie dem Vorberei- |3 7

ten/Herrichten und der Applikation von Infusionslosun-

gen

Arbeitsanweisung zum Vorgehen im Falle einer Infektion |3 6

bei Patienten mit Port oder teilimplantiertem/getunnelten

ZVK

Schulungskonzept 6 10

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zu Hygiene 6 5

und Infektionspravention

Summe 24 42

8.1.6. Erhebungsinstrument Patientenbefragung

Die Dokumentation der fiir die Patientenbefragung relevanten Datenfelder ist in Analogie zum sogenannten
Minimaldatensatz der bestehenden QS-Verfahren (Verfahren der externen, stationaren Qualitatssicherung)
aufgebaut (siehe Anhang E.2.7). Hiermit sind nur die ,,administrativen“ Datenfelder gemeint. Der Aufbau des
Patientenfragebogens selbst wird in einem separaten Prozess festgelegt.

Die bendtigten Datenfelder fiir die Erhebung des Status der Teilnahme an der Patientenbefragung werden durch
die in Tabelle 31 dargestellten Bogenabschnitte strukturiert. An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass die-

ser Bogen derzeit nur exemplarisch ist.

Tabelle 31: Anzahl benotigter Datenfelder flir die Dokumentation der Patientenbefragung

Bogenabschnitte Anzahl Uber Abrech- Anzahl Uber Abrech-
Datenfelder nungsdaten im Datenfelder nungsdaten im
(stationar) Krankenhaus (ambulant) ambulanten

abbildbar Bereich abbildbar

Zugehorigkeit zum QS-Modul 2 2 2 2

Leistungserbringer- 3 3 2 2

identifizierende Daten

Patient 4 4 4 4

Befragung 4 1 4 1

Summe 13 10 12 9

Die Bogenabschnitte ,Zugehorigkeit zum QS-Modul“ und ,Leistungserbringeridentifizierende Daten“ dienen der
Zuordnung zu dem Verfahren, in welchem eine QS-Dokumentation ausgeldst wurde. Die Angaben zum Patien-
ten im Bogenabschnitt ,,Patient® sind vorwiegend zur Plausibilitatsprifung vorgesehen. Die Angaben zur ,,.Befra-
gung® sollen eine Kontrolle der Versendung der Fragebogen, eine Non-Responder-Analyse sowie die Berech-
nung der Riicklaufquote ermoglichen.
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8.1.7.
Der Dokumentationsaufwand kann im vorliegenden Verfahren in Abhangigkeit vom Erhebungszeitpunkt und
-instrument unterschiedlich sein. Im Folgenden sollen fiir den Dokumentationsbogen zur ,Index-Leistung Pro-
zess* exemplarisch verschiedene Dokumentationsszenarien dargestellt werden.

Quantifizierung des Dokumentationsaufwands

Fiir das Modul ,,Index-Leistung Prozess“ miissten fiir die Anlage eines zentralvendsen GefaBzugangs maximal 29
Datenfelder dokumentiert werden (davon sind 15 Datenfelder tber Abrechnungsdaten im Krankenhaus

abbildbar, 14 sind manuell zu erheben). Jedoch ist nicht bei jedem Eingriff die gleiche Anzahl an Datenfeldern zu
dokumentieren. Wird durch die Aufnahmediagnose ein Bogen ausgelost, besteht die Moglichkeit, dass kein ZVK

wahrend des Aufenthalts gelegt wurde. In diesem Fall muss lediglich der Basisbogen und ein zusatzliches
Prozedurenfeld dokumentiert werden (17 Datenfelder, davon sind 15 {iber Abrechnungsdaten abbildbar und 2
manuell zu dokumentieren). Die maximale Dokumentationslast entsteht fiir eine Einrichtung, wenn ein Patient
wahrend seines Aufenthalts einen ZVK gelegt bekommt und dieser auch am zweiten Tag nach Anlage nicht
gezogen wurde. Wird dieser Patient dariiber hinaus auf eine andere Station verlegt, sind durch die Einrichtung
insgesamt 29 Datenfelder zu dokumentieren. Die folgende Tabelle zeigt, wie sich in Abhangigkeit des Vorhan-
denseins einer ZVK-Anlage sowie einer Verlegung auf eine andere Station die Dokumentationslast fiir die durch-
fiihrende Einrichtung unterscheiden kann.

Tabelle 32: Dokumentationsszenarien bei einem konventionellen ZVK bei der ,Index-Leistung Prozess*

Dokumentationsszenarien

Datenfelder

davon liber Abrech-

manuelle Erfassung

(konventioneller ZVK) gesamt nungsdaten abbildbar erforderlich
Keine Anlage eines konven- Basis (16) + Prozedur (1) Basis (15) + Prozedur Basis (1) + Prozedur (1)
tionellen ZVK wahrend des =17 (0) =2
Aufenthaltes =15

Anlage eines konventionellen
ZVK wahrend des Aufent-
halts aber nicht Vorhanden-
sein des ZVK am zweiten Tag
nach Anlage

Basis (16) + Prozedur (8)
=24

Basis (15) + Prozedur
(0)
=15

Basis (1) + Prozedur (8)
=9

Vorhandensein des gelegten
ZVKwahrend des Aufent-
halts am zweiten Tag nach
Anlage, jedoch keine Verle-
gung des Patienten

Basis (16) + Prozedur (10)
=26

Basis (15) + Prozedur

0)
=15

Basis (1) + Prozedur (10)
=11

Vorhandensein des gelegten
ZVK wahrend des Aufent-
halts am zweiten Tag nach
Anlage und Verlegung des
Patienten von Station

Basis (16) + Prozedur (13)
=29

Basis (15) + Prozedur
(0)
=15

Basis (1) + Prozedur (13)
=14

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass ein Patient wahrend eines stationaren Aufenthalts oft mit mehr als einem
ZVK versorgt wird. Tabelle 33 zeigt zwei mogliche Dokumentationsszenarien, welche die Dokumentationslast fiir
eine Einrichtung darlegen, wenn ein Patient im Rahmen der Index-Leistung mit zwei oder drei konventionellen

ZVKs versorgt wurde.

Oftmals erhalten Patienten im Rahmen einer OP oder im Nachgang an diese einen oder mehrere ZVKs, werden

jedoch nicht auf eine andere Station verlegt. In diesem Fall sind 36 Datenfelder zu dokumentieren, davon sind

21 manuell zu erheben. Die maximale Dokumentationslast entsteht fiir eine Einrichtung, bei eher schwerkran-

ken Patienten, welche wahrend ihres Aufenthalts bspw. drei konventionelle ZVKs gelegt bekommen. Bei diesen
Patienten ist haufig auch eine Verlegung auf eine andere Station mit intensivmedizinischer Betreuung indiziert.
Insgesamt sind dann 55 Datenfelder zu dokumentieren, davon sind 40 manuell zu erheben.
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Tabelle 33: Dokumentationsszenarien bei Patienten mit mehr als einem konventionellen ZVK wahrend der ,Index-Leistung

Prozess*®

Dokumentationsszenarien
(konventioneller ZVK)

Datenfelder
gesamt

davon liber Abrech-
nungsdaten abbildbar

manuelle Erfassung
erforderlich

2-malige Anlage eines kon-
ventionellen ZVK, jedoch kei-
ne Verlegung des Patienten
von Station

Basis (16) + 2*Prozedur
(10)
=36

Basis (15) + 2*Prozedur

(0)
=15

Basis (1) + 2*Prozedur
(10)
=21

3-malige Anlage eines kon-
ventionellen ZVK und Verle-
gung des Patienten von Sta-

Basis (16) + 3*Prozedur
(13)
=55

Basis (15) + 3*Prozedur
(0)
=15

Basis (1) + 3*Prozedur
(13)

= 40

tion

Tabelle 34 zeigt, dass kein wesentlicher Unterschied hinsichtlich des Dokumentationsaufwands fiir die Anlage
eines PICC-Line-Katheters oder eines teilimplantierten/getunnelten ZVK bei der ,Index-Leistung Prozess® be-
steht. Unabhéangig davon, welcher zentralvendse GefaBzugang wahrend der Index-Leistung gelegt wird, ist ein-
malig immer der Bogen ,Basis“ auszufiillen. Fiir einen PICC-Line-Katheter sowie teilimplantierten/getunnelten
ZVK sind 20 Datenfelder zu beriicksichtigen, von denen jeweils 15 liber Abrechnungsdaten in den Einrichtungen
abbildbar und 5 manuell zu erheben sind.

Tabelle 34: Dokumentationsszenarien bei unterschiedlichen Katheterarten bei der ,Index-Leistung Prozess*

Dokumentations- Datenfelder davon uber manuelle Erfassung er-
szenarien gesamt Abrechnungsdaten forderlich

(nach Katheterart) abbildbar

Anlage eines PICC-Line- Basis (16) + Prozedur (4) Basis (15) + Prozedur (0) Basis (1) + Prozedur (4)
Katheters wéahrend des =20 =15 =5

Aufenthalts

Basis (16) + Prozedur (4)
=20

Basis (15) + Prozedur (0)
=15

Basis (1) + Prozedur (4)
=5

Anlage eines teilimplan-
tierten/getunnelten ZVK
wahrend des Aufenthalts

8.2.

Sofern fiir die Datenfelder des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-assoziierte Infek-
tionen nicht selbsterklarende bzw. spezielle Klassifikationen fiir die Beurteilung des zu dokumentierenden
Sachverhalts heranzuziehen sind, wurden konkrete Ausfillhinweise formuliert (siehe Anhang F).

Ausfiillhinweise

Diese dienen zum einen als Vorbereitung zur EDV- und informationstechnischen Umsetzung, zum anderen ge-
ben sie dem Endanwender sowohl in elektronischer als auch in Papierform eine konkrete Hilfestellung fiir die
Erstellung der Dokumentation.

8.3.

Die Dokumentationsqualitdt kann mithilfe unterschiedlicher MaBnahmen gepriift werden. Im Rahmen des Ent-
wicklungsverfahrens wurden Vorschlage zur Priifung der Plausibilitat und derVollstandigkeit der Daten erarbei-
tet. Diese dienen als eine erste Grundlage fiir die weitere Umsetzung. Zusatzliche Priifkriterien werden auf
Basis praktischer Erfahrungen erganzt.

Vorschlage zur Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriifung
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Die entwickelten Prifkriterien konnen grob in Plausibilitatspriifungen zur administrativen oder zur medizini-
schen Fallkonstellation unterteilt werden. Innerhalb dieser Fallkonstellation gibt es weiche und harte Plausibili-
tatskontrollen. Weiche Plausibilitatsregeln geben lediglich einen Warnhinweis, wahrend bei einem VerstoB ge-
gen harte Plausibilitatsregeln die Dokumentation nicht ohne Korrektur abgeschlossen werden kann.

Plausibilitatspriifung fiir administrative Fallkonstellationen

Fir das QS-Verfahren missen Priifkriterien flir administrative Fallkonstellationen Anwendung finden, die eine
Ermittlung fehlerhafter Eintrage ermoglichen. Einige dieser Priifkriterien sind verfahrensunspezifisch und finden
bereits bei bestehenden Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung Anwendung.

Beispiele furr harte Plausibilitatsregeln sind:

= Das Geburtsdatum liegt nach dem Aufnahmedatum im Krankenhaus
(Felder 9 und12 im Bogen ,Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess®)

= Das Aufnahmedatum Krankenhaus liegt nach dem aktuellen Datum
(Feld 9 im Bogen ,Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess®)

Beispiele fiir weiche Plausibilitatsregeln sind:

= Patient ist am Aufnahmetag alter als 100 Jahre
(Felder 9 und 12 im Bogen ,Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess®)

= Abstand zwischen Datum der Anlage/Implantation des zentralvendsen GefaBzugangs und Entlassungsda-
tum betragt mehrals 200 Tage
(Felder 16 und 27 im Bogen ,Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess®)

Plausibilitatspriifung fiir medizinische Fallkonstellationen

Insbesondere fiir die Priifung medizinischer Fallkonstellationen und zur friihzeitigen Vermeidung von nicht plau-
siblen Angaben sind verfahrensspezifische Kriterien entwickelt worden, welche im Rahmen von Machbarkeits-
priifung und Probebetrieben erprobt und ggf. optimiert werden miissen. Solche Kriterien werden bereits in
ahnlicher Form bei anderen Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung angewendet.

Ein Beispiel fiir eine weiche Plausibilitatsregel bei medizinischen Fallkonstellationen ist:

= Im Feld 14 ,Wievielte Anlage eines zentralvendsen GefaBzugangs wahrend dieses Aufenthalts® wird die Zahl
1angegeben und im bedingten Feld 16 ,,Datum der Anlage® z.B. der 01.12.2013.
Im Laufe des Aufenthalts wird ein weiteres Kathetersystem angelegt/implantiert. In Feld 14 wird die Zahl 2
dokumentiert, in Feld 16 jedoch das Datum 28.11.2013. (Felder 14 und 16 im Bogen ,Vermeidung GefaBka-
theter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Prozess®).

Vollstandigkeitspriifungen

Wenn alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben erfasst sind, spricht man von Vollstandigkeit. Zur
Sicherstellung der Vollstandigkeit werden die dokumentierten Felder bei Abschluss der Dokumentation tber-

prift. Fehlen unbedingt notwendige Angaben (Muss-Felder), ist ein Abschluss der Dokumentation nicht mog-
lich.

Beispielsweise muss in dem Feld ,Entnahme von Blutkultur(en) aus dem ZVK*“ (Feld 16) im Bogen ,Vermeidung
GefaBkatheter-assoziierter Infektionen - Index-Leistung Infektion® eine Angabe gemacht werden, wenn das
Datenfeld ,,ZVK zum Zeitpunkt des Beginns oder innerhalb von 2 Tagen vor Beginn der ersten Sympto-
me/Befunde einer Sepsis vorhanden® (Feld 15) im Bogen ,Vermeidung GefaBkatheter-assoziierter Infektionen -
Index-Leistung Infektion“ mit 1 = ja ausgefiillt ist.

Beim Export der Daten und bei der Datenannahme erfolgen weitere Priifungen der Daten, z.B. auf plausible

Angaben und Vollstandigkeit mithilfe der bei Dateneingabe verwendeten Priifalgorithmen. Im Vordergrund die-
ser Uberpriifung stehen die Einhaltung des Datenformats und die Sicherstellung der Datenvollsténdigkeit.
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8.4. Datenvalidierung

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung ist die Datenvalidierung ein wesentlicher Bestandteil eines breit
angelegten MaBnahmenkatalogs zur Sicherung der Dokumentationsqualitat. Mithilfe der Datenvalidierung kon-
nen Aussagen Uber die Giite der Daten getroffen und ggf. OptimierungsmaBnahmen eingeleitet werden.

Zusatzlich zu den kontinuierlich stattfindenden Priifungen auf Plausibilitat und Vollstandigkeit soll die Qualitat
fir das vorliegende Verfahren mit einer Datenvalidierung Uiberpriift werden. Im finalen Indikatorenset sind Indi-
katoren enthalten, die allein liber Selbstauskiinfte erhoben werden. Ziel einer Datenvalidierung ist es, die Validi-
tat insbesondere dieser Indikatoren zu erhohen.

Im Unterschied zu kontinuierlich stattfindenden Datenpriifungen bei der Eingabe oderim Zuge des Datenaus-
tauschs beschreibt die Datenvalidierung Priifungen, die auf Grundlage zusammengefiihrter Daten eines defi-
nierten Zeitraums durchgefiihrt werden. Bei der Datenvalidierung werden Auffalligkeitsprifungen und Stichpro-
benpriifungen unterschieden. Erstere beziehen sich auf den gesamten Datenpool ausgewahlter QS-Verfahren,
Letztere auf eine Auswahl von Leistungserbringern und/oder Patienten. Ein ,Konzept zur Sicherung der Doku-
mentationsqualitat vor dem Hintergrund des Datenvalidierungsverfahrens in der sektorentbergreifenden Quali-
tatssicherung® wurde am 19. Januar 2012 durch den G-BA abgenommen. Die im Konzept beschriebene Datenva-
lidierung ist so angelegt, dass es auf die spezifischen Gegebenheiten des Verfahrens Vermeidung nosokomialer
Infektionen: GefédBkatheter-assoziierte Infektionen angepasst werden kann. Dabei werden neben derVollzahlig-
keit und Vollstandigkeit der Daten auch verschiedene Plausibilitatskriterien wie die Widerspruchsfreiheit und
die Glaubwiirdigkeit bestimmter Verteilungsparameter analysiert. Zudem wird die Datenqualitat im Stichpro-
benverfahren anhand des Goldstandards der Krankenakte bewertet.

Eine Datenvalidierung wird insbesondere fiir die Indikatoren zur Erhebung der Sepsisraten sowie fir die in der
jahrlichen Einrichtungsbefragung erhobenen Indikatoren empfohlen.

Zur Datenvalidierung fiir die Sepsisraten lassen sich beispielsweise folgende Auffalligkeitskriterien definieren:

= extrem niedrige, nicht durch das Patientenkollektiv begriindbare Sepsisraten
= ein unplausibles Verhaltnis von Sepsisraten zur Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik

Niedrige Sepsisraten lassen sich gegebenenfalls durch ein besonderes Patientenkollektiv erklaren. Zum Bei-
spiel ist mit einer geringen Sepsisrate zu rechnen, wenn viele ZVKs perioperativ und wenige ZVKs auf der Inten-
sivstation gelegt werden. Bei einer Einrichtung, die viele Patienten behandelt, deren ZVK auf Intensivstationen
gelegt werden, wiirde man mit einer eher hoheren Sepsisrate rechnen.

Als auffallig zu bewerten wére eine Einrichtung, welche eine besonders hohe Veranlassung von Blutkulturen
vorweist, gleichzeitig jedoch eine nur sehr geringe Sepsisrate.

Die Erhebung einiger Indikatoren iiber die mikrobiologischen Labore wiirde sich giinstig auf die Validitat derzu
erhebenden Daten und die Dokumentationslast fiir die Einrichtungen auswirken (siehe Kapitel 9).

In Vorbereitung auf den Regelbetrieb sollen die Moglichkeiten der Datenvalidierung gepriift und ggf. angepasst
werden. Unter Abwagung von Aufwand und Nutzen ist es nicht erforderlich, regelhaft jahrlich eine umfassende
Datenvalidierung durchzufiihren. Jedoch sollte, falls sich im Rahmen einer Datenvalidierung Dokumentations-
probleme gezeigt haben, zeitnah eine weitere Uberpriifung der Dokumentationsqualitét stattfinden.
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9. Empfehlungen zur Umsetzung

Bei den zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren wird zwischen solchen unterschieden, mit denen ohne geson-
derte Regelungen ,sofort“ mit der Umsetzung begonnen werden kann (Abschnitt 9.1) und solchen, fiir die vor
der Umsetzung noch gesonderte Entscheidungen zu treffen sind (Abschnitt 9.2). Fiir Indikatoren, deren Umset-
zungsvoraussetzungen (noch) nicht erfiillt sind, werden Regelungsbedarfe genannt. AnschlieBend werden be-
reits bestehende QualitatssicherungsmaBnahmen hinsichtlich ihrer moglichen Nutzung flir dieses Verfahren
beschrieben (Abschnitt 8.3).

Das Expertenpanel hatte 32 Indikatoren als relevant und praktikabel bewertet (vgl. Abschnitt 5.66.2). 9 Indika-
toren werden vom AQUA-Institut nicht zur Umsetzung empfohlen (siehe Abschnitt 6.3.2).

Unter den in Kapitel 8 beschriebenen Rahmenbedingungen empfiehlt das AQUA-Institut daher 16 Indikatoren
zur unmittelbaren Umsetzung:

= 11Indikatoren zur Index-Leistung Uber eine ,klassische“ QS-Dokumentation im Krankenhaus
= 1Indikator zum Follow-up iiber Sozialdaten der Krankenkassen
= 4 Indikatoren zur jahrlichen Erhebung iiber eine Einrichtungsbefragung

Uber die genannten Prozess- und Ergebnisindikatoren hinaus, empfehlen wir die Umsetzung von 7 prozessna-
hen Strukturindikatoren zur Hygienequalitat, die ebenfalls im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung
erhoben werden sollen. Dabei handelt es sich im Gegensatz zu den oben genannten 4 Prozessindikatoren um
~prozessnahe® Strukturindikatoren, wie bereits in Kapitel 6 erlautert. Die Umsetzung der jahrlichen Einrich-
tungsbefragung soll in der weiteren Entwicklung des Verfahrens mit dem Auftrag zu Vermeidung nosokomialer
Infektionen: Postoperativen Wundinfektionen abgestimmt werden.

In der nachfolgenden Tabelle werden die Erhebungsphasen den Erhebungsinstrumenten gegentbergestellt.

Tabelle 35: Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente

Erhebungsphase Erhebungsinstrument Offener Regelungsbereich
Index-Leistung QS-Dokumentation Nein
Follow-up Erhebung tber Sozialdaten der Ja
Krankenkassen
Jahrlich Einrichtungsbefragung Ja
Postimplantationsphase Patientenbefragung Ja

Tabelle 36 stellt die zur Umsetzung empfohlenen Indikatoren differenziert nach Erhebungsphasen und Erhe-
bungsinstrumenten dar und gibt dariber hinaus Auskunft iiber die Moglichkeit der Auslosung. Dabei bedeuten:

= 1= Ausldsung ohne Beschrankungen gegeben
= 2= Auslosung ist an weitere Voraussetzungen gekniipft:

a) z.B. abschlieBende Klarung der Datenfliisse fiir die Nutzung von Sozialdaten der Krankenkas-
sen
b) Auslosung und Durchfiihrung der jahrlichen Einrichtungsbefragung
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Tabelle 36: Zur Umsetzung empfohlene Indikatoren

Nr. | ID Indikatortitel Erhebungsphase Erhebungs- Aus-
instrumente I6sung
Index- FU jahrlich Daten-
Leistung erhebungen | »
bei den f
Leistungs- 3
erbringern 5
©
- o
©
-
s | 8| °?
5% |¢
c 7} c
()
o - o - o - g %0 %
e|ls|e|ls|e|s| £ | & |2
L3 |Le|23|8 |32 a 2 N
= Qo = Qo =} Qo T = Q
S|IE |8 |E|S|E 72} 1= o
%) © %) c|l o | ® (@] i n
1 01_AA |Indikation zur Anlage eines kon- X X 1
ventionellen ZVK
2 | 04_AA |Indikation fiir den Verbleib eines X X 1
konventionellen ZVK
3 | 05_AA [Indikation nach Verlegung auf eine | X X 1
Station ohne intensivmedizinische
Uberwachungseinheit
4 | 02_AA |Indikation zur Anlage eines teilim- nicht zur Umsetzung empfohlen
plantierten/getunnelten ZVK
5 |03_A [Indikation zur Anlage eines Ports nicht zur Umsetzung empfohlen
6 11_A | Venafemoralis als Insertionsstelle | X X 1
7 13_A | Asepsis bei ZVK-Anlage X X 1
8 |44 _AA |Erfillte Kriterien bei Blutkultur- X X 1
diagnostik
9 |47a_A |Blutkulturdiagnostik bei iiber ICD X X 1
kodierter Sepsis und ZVK
10 |47b Haufigkeit der Blutkulturdiagnos- X X 2(b)
tik in einer Einrichtung
11 |90_A | Entfernung des ZVK nach Blutkul- nicht zur Umsetzung empfohlen
turdiagnostik
12 |53_A |ZVK-assoziierte primare Sepsis - nicht zur Umsetzung empfohlen
konventionelle ZVKs
13 |54_A | ZVK-assoziierte primare Sepsis - nicht zur Umsetzung empfohlen
teilimplantierte /getunnelte ZVKs
14 |55 _A | ZVK-assoziierte primare Sepsis - nicht zur Umsetzung empfohlen
Port
15 | 55.2_A | ZVK-assoziierte primare Sepsis nicht zur Umsetzung empfohlen
(nach ICD-10-GM) - Port und teil-
implantierter/getunnelter ZVK
16 |52_AA |Explantation oder Revision eines X | X X 2(a)
venosen Katheterverweilsystems
wegen Infektion
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Nr. [ID Indikatortitel Erhebungsphase Erhebungs- Aus-
instrumente I6sung
Index- FU jahrlich Daten-
Leistung erhebungen |
bei den f
Leistungs- 3
erbringern 5
©
o
s|g|¢
5% |8
c 7 c
)
o - o - o -~ g %0 "%
EI5|E (58|52 |28
e (3 |Le(2|lLe |32 a .2 N
=) e} - QB Qo T = )
S|IE (8 |E|S|E 2] £ o
»n | © » | 6| | ® o i (79)
17 |58 _A | ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht zur Umsetzung empfohlen
hamato-onkologischen Fachabtei-
lungen
18 |59_A |ZVK-assoziierte primare Sepsis in nicht zur Umsetzung empfohlen
nicht-intensivmedizinischen
Fachabteilungen
19 |60_A |ZVK-assoziierte primare Sepsis X X 1
bei Neugeborenen
20 |61_A | ZVK-assoziierte primare Sepsis X X 1
bei Friihgeborenen
21 [62_A |ZVK-assoziierte primare Sepsis X X 1
22 | 63_AB |ZVK-assoziierte primare Sepsis - X X 1
MRE
23 |25 Handedesinfektionsmittelver- X X 2(b)
brauch auf Stationen mit inten-
sivmedizinischer Uberwachungs-
moglichkeit
24 |26 Handedesinfektionsmittelver- X X 2(b)
brauch auf Stationen ohne inten-
sivmedizinische Uberwachungs-
moglichkeit
25 [12_A |Arbeitsanweisung zur Insertion X X 2(b)
eines ZVK
26 | 17_A | Arbeitsanweisung zum ZVK- X | X X 2(b)
Verbandwechsel
27 |21 Arbeitsanweisung zur Portpunk- X | X X 2(b)
tion und Konnektierung
28 |89_A | Arbeitsanweisung zum Umgang X | X X 2(b)
mit sowie dem Vorbereiten/
Herrichten und der Applikation
von Infusionsldsungen
29 |91 Arbeitsanweisung zum Vorgehen X | X X 2(b)
im Falle einer Infektion bei Patien-
ten mit Port oder teilimplantier-
tem/getunneltem ZVK
30 |49 Einrichtungsinterner Standard zur X X 2(b)
Antibiotika-Initialtherapie
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Nr. [ID Indikatortitel Erhebungsphase Erhebungs- Aus-
instrumente I6sung

Index- FU jahrlich Daten-
Leistung erhebungen
bei den
Leistungs-
erbringern

Spezifikation fiir Sozialdaten der KK

bo

c

>

c 00

.2 ©

5 |3

= %)

(]

o - o - o - g %0

2|s|E|s|2|s| |2

S|3|8|32|8|3| &8 | ¢

g Qo g Qo = Qo T =

S|IE |8 |E|S|E 72) =

%) © 7] S| | ® (o] (i
31 |71 Schulungskonzept X | X X 2(b)
32 |72_A |Teilnahme an Informationsveran- X | X X 2(b)

staltungen zu Hygiene- und Infek-
tionspravention

Aus derTabelle ist ersichtlich, fir wie viele Indikatoren eine Datenerhebung in den stationaren Einrichtungen
notwendig ist, und wie viele Indikatoren im ambulanten Sektor erhoben werden sollen. Alle 11 Indikatoren, fiir
die eine Erhebung wahrend der Index-Leistung infrage kommt, sollen im stationaren Sektor erhoben werden.
Uber eine Selbstauskunft sollen 11 Indikatoren in stationdren und 6 Indikatoren in ambulanten Einrichtungen
erhoben werden.

Der Indikator, fiir den die Sozialdaten der Krankenkassen als Datenquelle zugrunde gelegt wird, ist dem Follow-
up sowohl im ambulanten als auch im stationaren Bereich zugeordnet, da fiir die Berechnung Informationen zur
Versorgung des Patienten aus beiden Sektoren herangezogen werden. EinschlieBlich der jahrlich Gber die
Selbstauskunft der Einrichtungen erhobenen Indikatoren sind demnach 22 Indikatoren fiir die Datenerhebung in
den Einrichtungen vorgesehen.

Auf den ersten Blick erscheint dies ein erheblicher Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer zu sein.
In der Beurteilung ist jedoch zu beriicksichtigen, dass die Erhebung der Indikatoren Uber die Selbstauskunft der
Einrichtungen lediglich einmal jahrlich vorgenommen wird. Fiir die meisten der Giber die QS-Dokumentation zu
erhebenden Prozessindikatoren wird die Erhebung tber eine Stichprobe empfohlen, um den Dokumentations-
aufwand fiir die Leistungserbringer moglichst gering zu halten (siehe Abschnitt 9.4.1). Ebenfalls mit dem Ziel,
den Dokumentationsaufwand zu verringern, ist fiir die Erhebung der Infektionsraten sowie der Indikatoren zur
Blutkulturdiagnostik eine spezifische QS-Auslosung vorgesehen (s.u.).

Nutzung von Abrechnungsdaten und Sozialdaten der Krankenkassen

Die Auswahl der Instrumente und Datenquellen erfolgt mit dem Ziel einer moglichst genauen Abbildung des
Indikators, wobei gleichzeitig der Erhebungsaufwand fiir die Einrichtungen zu beriicksichtigen ist. Die Nutzung
von Abrechnungsdaten in den Einrichtungen oder von Sozialdaten der Krankenkassen kann den Erhebungsauf-
wand fiir die Einrichtungen deutlich reduzieren. Im Indikatorenset wird lediglich fiir einen Indikator die Erhebung
uber die Sozialdaten der Krankenkassen empfohlen. Im Folgenden wird erldutert, welche Griinde im Einzelnen
dazu gefiihrt haben, die meisten Indikatoren nicht iiber die Sozialdaten der Krankenkassen zu erheben.

Fur die Prozess- und die Strukturindikatoren im Indikatorenset (Indikatoren Nr. 1 bis10 und Nr. 23 bis 32) ist

eine Dokumentation liber Sozialdaten der Krankenkassen unter den aktuellen Voraussetzungen nicht moglich,
da die bendtigten Informationen sich uber die vorhandenen Abrechnungskodes nicht abbilden lassen.
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Bezuglich der Indikatoren zur Blutkulturdiagnostik ist als Alternative zur manuellen Dokumentation durch den

Leistungserbringer eine Erhebung iiber Labordaten grundsatzlich denkbar. Durch die Nutzung von Labordaten
als Datenquelle konnte der Erhebungsaufwand flir die Leistungserbringer reduziert und die Validitat der Daten
gesteigert werden (siehe Abschnitt 9.5.2).

Fur die Erhebung der Sepsisraten ist die Verwendung von Sozialdaten der Krankenkassen oder Abrechnungs-
daten in den Einrichtungen grundsatzlich moglich, da verschiedene ICD-Kodes zur Abbildung einer Sepsis exis-
tieren. Einige Panelmitglieder vertraten jedoch die Einschatzung, dass die Kodierung einer wahrend der statio-
naren Behandlung aufgetretenen Sepsis in vielen Féllen nicht abrechnungsrelevant sei und diese Falle dem-
nach nicht regelhaft kodiert wiirden. Dies wiirde bedeuten, dass sich die Anzahl der Sepsis-Félle iber Abrech-
nungsdaten nicht hinreichend vollstandig abbilden lieBe. Zur Frage, inwieweit die Kodierung einer wahrend des
stationaren Aufenthalts auftretenden Sepsis erlosrelevant ist, hat das AQUA-Institut zusatzlich Expertenwissen
zum deutschen DRG-Fallpauschalensystem eingeholt. Aus den Gesprachen ging hervor, dass die Kodierung
einer ICD zur Sepsis sich in aller Regel schweregradsteigernd auswirkt und die Kodierung der Sepsis damit
erlosrelevant ist. Eine Analyse der DRG-Statistik mit Hilfe des statistischen Bundesamtes lasst dariiber hinaus
den Schluss zu, dass Sepsis-Falle eher nicht unterkodiert sind, auch wenn sie stationar auftreten und deshalb
als Nebendiagnose kodiert werden.

Als Nebendiagnose wurde im Jahr 2010 mehr als 116.000-mal ein Kode aus der Gruppe der erregerspezifischen
Kodes fiir die Sepsis (A40.- bis A41.- und B37.7) abgerechnet. Der Kode ,,septischer Schock® (R57.2) wurde ca.
26.000-mal und die Kodes zu SIRS (R65.0! und R65.1!) wurden mehr als 179.000-mal kodiert. Die ICD-Kodes
T80.2 (Infektionen nach Infusion, Transfusion oder Injektion zu therapeutischen Zwecken) und 782.7 (Infektion
und entziindliche Reaktion durch sonstige Gerate, Implantate oder Transplantate im Herzen und in den Gefa-
Ben) konnen auch im Rahmen einer ZVK-assoziierten Sepsis angegeben werden und wurden insgesamt mehr
als 42.000-mal als Nebendiagnose dokumentiert.

Es bleibt jedoch die Problematik bestehen, dass sich die ZVK-assoziierte Sepsis mit den vorhandenen ICD-
Kodes nicht ausreichend spezifisch abbilden lasst. Die beiden oben erwahnten T-Kodes (T80.2 und T82.7) sind
die Kodes, die korrekterweise bei einer ZVK-assoziierten Sepsis angegeben werden missten, und zwar in Kom-
bination mit einem der anderen oben genannten Kodes (A40.- bis A41.-, B37.7, R57.2, R65.0! oder R65.1!). Diese
Kodes stehen zwar spezifisch fiir eine nosokomial erworbene Infektion, aber sie konnen neben der ZVK-
assoziierten Sepsis auch Sepsis-Falle anderer Ursachen umfassen, beispielsweise durch Herzschrittmacher,
Transplantate oder Injektionen verursachte Sepsis. Dariiber hinaus werden diese Kodes vermutlich nicht in
allen Einrichtungen einheitlich verwendet, d.h. es ist anzunehmen, dass haufig kein T-Kode, sondern stattdes-
sen ein erregerspezifischer Kode bei ZVK-assoziierter Sepsis verwendet wird. Diese Kodes lassen wiederum
eine Differenzierung zwischen primarer, ZVK-assoziierter Sepsis und sekundarer Sepsis nicht zu.

Auch der Ausschluss aller Falle, fiir die eine andere Infektion, beispielsweise eine Pneumonie, als Hauptdiagno-
se kodiert wurde, wiirde das Problem nicht ausreichend I6sen konnen, da die Infektion bei Aufnahme nicht
zwingend mit einer sich spater entwickelnden Sepsis zusammenhéangt. Erschwerend kommt hinzu, dass haufig
eher die Grunderkrankung eines Patienten als Hauptdiagnose kodiert wird. Um eine spezifische Erfassung der
ZVK-assoziierten Sepsis zu ermoglichen, schlagt das AQUA-Institut deshalb eine manuelle Erfassung der Sepsis
vor.

Aufgrund der zu erwartenden geringen Inzidenzraten ist eine Vollerhebung aller ZVK-Patienten einer Einrichtung
notwendig, was bei einer manuellen Erfassung einen hohen Dokumentationsaufwand fiir die Einrichtungen
bedeuten wiirde. Fir die Indikatoren ,,ZVK-assoziierte Sepsis“ und ,,ZVK-assoziierte Sepsis - MRE* empfiehlt
das AQUA-Institut deshalb, die Grundgesamtheit tiber Abrechnungsdaten abzubilden. Der Zahler der Indikato-
ren, d.h. das Auftreten einer Sepsis, soll liber die manuelle Dokumentation im Rahmen einer spezifischen QS-
Auslosung erfasst werden. Im Rahmen dieser spezifischen QS-Auslosung sollen auch zwei Indikatoren zur Blut-
kulturdiagnostik (Nr. 8 und 9) erhoben werden. Uber die spezifische QS-Auslésung werden die dokumenta-
tionspflichtigen Falle auf die Félle eingegrenzt, bei denen eine Sepsis als Neben- aber nicht als Hauptdiagnose
kodiert wurde. Der QS-Filter umfasst die Falle, bei denen eine Sepsis iiber einen der T-Kodes in Verbindung mit
einem Kode zu septischem Schock oder SIRS (R57.2, R65.0! oder R65.1!) dokumentiert wurde sowie die Falle,
bei denen eine erregerspezifische Sepsis kodiert wurde. Des Weiteren beschrankt sich der QS-Filter auf Patien-
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ten mit ZVK. Berechnungen des statistischen Bundesamtes auf Grundlage der fallpauschalenbezogenen Kran-
kenhausstatistik 2011 ergab flir den hier zur Anwendung empfohlenen QS-Filter eine Zahl von 66.840 Fallen, fiir
die eine manuelle Dokumentation erfolgen miisste. Es zeigt sich, dass iiber den spezifischen QS-Filter der Do-
kumentationsaufwand deutlich reduziert werden kann.

Gegebenenfalls kann die Schaffung neuer Abrechnungskodes bzw. eine Modifikation der bestehenden Kodes
eine Abbildung einiger der genannten Indikatoren liber Abrechnungsdaten bzw. Sozialdaten der Krankenkassen
ermoglichen (siehe Abschnitt 9.5.3).

9.1. Indikatoren ohne offene Regelungsbereiche

Vor der Empfehlung der Indikatoren zur direkten Umsetzung erfolgte eine Priifung, ob bestimmte Mindest-
voraussetzungen bezogen auf das Erhebungsinstrument erfiillt sind:

= Auslosemoglichkeit

= Ubereinstimmung mit den in der Qesii-RL genannten Datenwegen
= keine weiteren offenen Regelungsbereiche in der Qesii-RL

= keine datenschutzrechtlichen Vorbehalte

Diese Anforderungen werden vollstandig nur von den Indikatoren erfiillt, die der Index-Leistung zuzuordnen
sind. Davon unbenommen sind themenspezifische Bestimmungen als Erganzung zur Qesi-RL, die vom G-BA
erstellt werden.

9.1.1. Index-Leistung Neonatologie

Fiir die Index-Leistung Neonatologie wird der QS-Filter aus dem bereits bestehenden Modul ,Neonatologie®
Ubergenommen. Des Weiteren ist eine Erweiterung des bereits bestehenden Datensatzes um zwei weitere
verfahrensspezifische Felder vorgesehen, um alle relevanten Informationen fiir die Erhebung der Indikatoren Nr.
19 und Nr. 20 zu erhalten. Die Auslosung fiir die Index-Leistung im Bereich Neonatologie ist unproblematisch,
da sie bereits im Rahmen der externen stationaren QS erprobt ist. Die Dokumentationsverantwortung fiir die
manuelle Erfassung liegt bei den neonatologischen Fachabteilungen.

9.1.2. Index-Leistung Prozess

Fir 5 Indikatoren (Nr. 1, 2, 3, 6 und 7) ist im Rahmen der Index-Leistung Prozess ebenfalls eine manuelle Erfas-
sung durch die Leistungserbringer vorgesehen. Dies sind vornehmlich Indikatoren zur Indikation sowie zur Anla-
ge eines ZVK. Die OS-Auslosung zur Erhebung dieser Indikatoren soll iiber ein Stichprobenverfahren erfolgen.
Den stationaren Einrichtungen, die die Index-Leistung durchfiihren, obliegt auch die Prozess- und Dokumenta-
tionsverantwortung. Die Sollstatistik kann fiir diese 5 Indikatoren tUber den QS-Filter umgesetzt werden.

9.1.3. Index-Leistung Infektion

2 Indikatoren zur ZVK-assoziierten Sepsis (Nr. 21 und 22) sowie 2 Indikatoren zur Blutkulturdiagnostik (Nr. 8 und
9) sollen im Rahmen der Index-Leistung Infektion manuell erhoben werden. Die QS-Auslosung zur Erhebung
dieser Indikatoren ist unproblematisch. Die Prozess- und Dokumentationsverantwortung obliegt den stationa-
ren Einrichtungen, die die Index-Leistung durchfiihren. Die Sollstatistik kann lber den QS-Filter umgesetzt wer-
den.

9.2. Indikatoren mit offenen Regelungsbereichen

Die Abschlussberichte der bisher neuentwickelten Verfahren haben gezeigt, dass die Voraussetzungen einer
unmittelbaren Umsetzung nicht fiir alle entwickelten Indikatoren vorliegen. Dies betrifft insbesondere die Rege-
lungen der Qesu-RL, in der die Rahmenbedingungen fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung formu-
liert sind.
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Fiir folgende Erhebungsphasen und Erhebungsinstrumente bestehen Regelungsbedarfe:

= Erhebung des Follow-up-Indikators: Sozialdaten der Krankenkassen
= Erhebung von Indikatoren im Rahmen einer Selbstauskunft der Leistungserbringer
= Erhebung der Patientenperspektive liber eine Patientenbefragung

9.2.1. Erhebung von Follow-up Indikatoren

Fir einen Follow-up-Indikator (Nr. 16) wird die ausschlieBliche Erhebung tiber Sozialdaten der Krankenkassen
empfohlen. Mit dem zum 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (VStG) werden
gemaB §299 Abs. 1a SGB V die Krankenkassen nun legitimiert und verpflichtet, bestimmte nach §284 Abs. 1
SGB V erhobene und gespeicherte Daten flir den Zweck der Qualitatssicherung zur Verfiigung zu stellen. Zu den
Datenfliissen und zur Operationalisierung besteht jedoch noch Klarungsbedarf.

9.2.2. Erhebung von Indikatoren im Rahmen einer Selbstauskunft der Leistungserbringer

Bei insgesamt 11 Indikatoren ist die Erhebung im Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefragung vorgesehen.
Durch eine Selbstauskunft der Einrichtungen werden dabei aggregierte, d.h. auf einen Zeitraum bezogene In-
formationen zur Berechnung der Qualitatsindikatoren herangezogen. In den betreffenden stationaren Einrich-
tungen ist die Erfassung aller 11 Indikatoren (Nr. 10, 23-32) vorgesehen. In den ambulanten Einrichtungen wird
eine Erfassung von 6 (Nr. 26-32) der 11 Indikatoren empfohlen. Fiir die Mehrzahl der genannten Indikatoren ist
die Auswertung in einem Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement® geplant.

9.2.3. Erhebung der Patientenperspektive

In der Aufgabenbeschreibung des AQUA-Instituts ist festgelegt, dass die entwickelten Indikatoren und Instru-
mente auch die Frage beantworten sollen, ob Behandlungsprozesse und -ergebnisse aus Sicht der Patienten

zufriedenstellend sind. Dementsprechend soll neben den bislang verwendeten Erhebungsinstrumenten auch
das Instrument der Patientenbefragung eingesetzt werden.

Derzeit erfolgt verfahrenstbergreifend eine Neudefinition der Funktion der Patientenbefragungen im Rahmen
der sektorentibergreifenden Qualitatssicherung. Werden dementsprechend verfahrensibergreifend Neuerun-
gen beziglich der Entwicklung der Patientenfragebogen sowie beziiglich der Umsetzung der Befragungen be-
schlossen, so gelten diese entsprechend auch fiir dieses Verfahren.

Vorbehaltlich des noch ausstehenden Regelungs- und Abstimmungsbedarfs mit dem G-BA wird im Folgenden
das derzeitige Konzept des AQUA-Instituts zur Entwicklung und Umsetzung der Patientenbefragungen darge-
stellt.

Entwicklung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens

Den Panelteilnehmern wurden sechs verfahrensspezifische Versorgungsaspekte (Themen) einschlieBlich der
darunter subsumierten Fragen vorgelegt, die im Rahmen einer Patientenbefragung erhoben werden konnten.
Tabelle 37 Diese Themen stammten aus der systematischen Recherche und waren im Hinblick auf ihre Relevanz
fur das vorliegende Verfahren zu bewerten (hier mit empfehlenden Charakter der Bewertung durch das Panel)
Nach Optimierung einzelner Formulierungen durch das Panel wurden die Aspekte PP_01_A, PP_02_A, und
PP_04_A mit ,relevant® bewertet. Alle vorgelegten Themen und Fragen einschlieBlich derim Panel vorgenom-
menen Anderungen und der vom Panel formulierten Empfehlungen (vgl. Abschnitt 5.7, sowie Tabelle Tabelle 3)
gehen in die Fokusgruppenarbeit mit Patienten und die weitere Fragebogenentwicklung ein.
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Tabelle 37: Versorgungsaspekte, die tber eine Patientenbefragung erhoben werden sollen

ID Versorgungsaspekt und Anzahl der zugehorigen Fragen

PP_01_A* |Kompetenz der Arzte im Umgang mit dem Port und mit Port-Patienten (4 Fragen)

PP_02_A* |Kompetenz des Pflegepersonals im Umgang mit dem Port und mit Port-Patienten (4 Fragen)

PP_03_A | Allgemeines Hygieneverhalten in der Einrichtung (3 Fragen)

PP_04_A* |Informationen zum Umgang mit dem Port zu Hause (7 Fragen)

PP_05_A | Weiterbehandlung nach Port-Implantation (2 Fragen)

PP_06_A |Informationen fiir Patienten mit MRSA-Besiedlung (2 Fragen)

* Bewertung im Panel: ,relevant

Weiteres Vorgehen beziiglich der Instrumentenentwicklung

Die Entwicklung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens beinhaltet die Durchfiihrung und Auswer-
tung einer Fokusgruppe mit Patienten mit Port, die fiir Anfang 2013 geplant ist. In der Gruppe sollen zusatzliche
Hinweise auf mogliche Versorgungsdefizite bezliglich der Vermeidung nosokomialer Infektionen bei Patienten
mit Port aus Patientensicht gewonnen werden. Die Gruppenarbeit dient damit der Generierung zusétzlicher
verfahrensspezifischer Fragen, wenn solche in Erganzung zu den im Rahmen der systematischen Recherche
identifizierten Aspekten deutlich werden. Gleichzeitig sollen die bereits liber die systematische Recherche
identifizierten relevanten Versorgungsaspekte und die dazu formulierten Fragen ggf. optimiert werden.

Der generische Teil des Instruments soll nach derzeitiger Methodik von der Projektgruppe Patientenbefragun-
gen daraufhin Uberpriift werden, welche Fragen bzw. Themen fiir das Verfahren relevant erscheinen. Dabei
werden auch Rickmeldungen aus der Fokusgruppe mit Patienten mit Port einbezogen. Wichtige verfahrensspe-
zifische Versorgungsaspekte aus Patientensicht, die aufgrund von Ergebnissen aus der systematischen Recher-
che und der Durchfiihrung der Fokusgruppe zusatzlich identifiziert bzw. generiert wurden, werden dem generi-
schen Teil hinzugefligt. Dabei gehen auch die Bewertungen und Empfehlungen des Expertenpanels in die Fra-
gebogenentwicklung ein (z.B. die optimierte Formulierung von Fragen).

In einer nachtraglichen schriftlichen Befragung werden die Experten des Panels die Moglichkeit erhalten, das
verfahrensspezifische Befragungsinstrument insgesamt noch einmal zu kommentieren und ggf. Anderungsvor-
schlage zu auBern. Unter Einarbeitung letzter Optimierungen wird eine Pilotversion des Patientenfragebogens
erstellt.

Die qualitative Validierung des verfahrensspezifischen Patientenfragebogens soll mittels schriftlicher Befragung
von Patienten sowie Telefoninterviews zeitlich parallel zur Machbarkeitspriifung erfolgen (Validierungsschritt 1).
Es werden Verstandlichkeit und inhaltliche Stimmigkeit des Fragebogens aus Patientensicht tberpriift. Die
Uberpriifung der psychometrischen Eigenschaften des Befragungsinstruments (z.B. ltem-Response, Faktoren-
struktur, Reliabilitat, Boden-Decken-Effekte, Konfidenzintervalle) erfolgt anhand der im Probebetrieb und ggf.
derim ersten Jahr des Regelbetriebs erhobenen Daten (Validierungsschritt 2).

Umsetzung der Patientenbefragung

Die Durchfiihrung der Patientenbefragungen im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung ist
derzeit als schriftlich-postalische Befragung mit Versendung der Fragebdgen iber ambulante und stationare
Einrichtungen konzipiert. Hier sind dies diejenigen Einrichtungen, die den Port implantiert haben.

Sollte beziiglich derVersendung der Patientenfragebogen im Zuge der derzeit noch nicht abgeschlossenen Dis-
kussionen und Abstimmung mit dem G-BA eine andere Methodik zur Versendung der Fragebdgen bestimmt
werden (z.B. Versendung Uber eine dritte neutrale Institution oder tiber die Krankenkassen), so wird die Durch-
fuhrung der Patientenbefragung gemaR dieser alternativen Methodik erfolgen.
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Die Erhebung im Regelbetrieb soll im ersten Jahr auf Stichprobenbasis in Form einer zweistufigen
Klumpenstichprobe erfolgen:

= zunachst eine bundesweite Zufallsstichprobe auf Ebene der Einrichtungen, die Port-Implantationen vorneh-
men

= anschlieBend innerhalb der Einrichtungen: Einbeziehung einer definierten Anzahl von Patienten in der Rei-
henfolge der Durchfiihrung der Port-Implantation

Auf Grundlage der Auswertung der Befragungsergebnisse im zweiten Jahr soll liber eine Ausweitung der Patien-
tenbefragung im dritten Jahr entschieden werden.

Die oben beschriebenen Schritte der Erstellung des Befragungsinstruments sowie der Umsetzung der Patien-
tenbefragung lassen sich wie folgt zusammenfassen:

= Fertigstellung einer verfahrensspezifischen Pilotversion des Befragungsinstruments

= Validierungsschritt 1, ggf. zeitgleich zu einer Machbarkeitspriifung: Prifung der Inhaltsvaliditat aus Patien-
tensicht Uber leitfadengestiitzte Telefoninterviews

= Validierungsschritt 2 im Rahmen der verfahrensspezifischen Erprobung der Patientenbefragung: Psychomet-
rische Priifung

= Erprobung der Datenwege

= Durchfiihrung der Patientenbefragung als Stichprobe im ersten Jahr des Regelbetriebs

= Auswertung im zweiten Jahr, Entscheidung iiber Beibehaltung als Stichprobe, Ausweitung oder Einstelllung
der Befragung

= ggf. Ausweitung der Stichprobe ab dem dritten Jahr des Regelbetriebs

Erhebungszeitpunkt

Das AQUA-Institut empfiehlt, die Fragebdgen acht Wochen nach Implantation des Ports an die Patienten zu
versenden. Mit der Festsetzung dieses Zeitfensters wird den Patienten bereits ein langerer Erfahrungszeitraum
mit dem Port ermdglicht, gleichzeitig sind die Implantation des Ports und die dem Patienten diesbeziiglich ver-
mittelten Informationen noch ausreichend in Erinnerung.

GroBe und Grundgesamtheit der Stichprobe

Entsprechend dem Grundmodell der Stichprobenziehung fiir Patientenbefragungen (vgl. Methodenpapier) wird
fur die Stichprobe im ersten Jahr des Regelbetriebs eine Anzahl von 32 ambulanten und 32 stationaren Einrich-
tungen und fiir einen Einrichtungsvergleich eine Mindestzahl von 30 befragten Patienten (netto) pro Einrichtung
angestrebt. Es ist im Rahmen der Erprobung zu ermitteln, innerhalb welchen Zeitraums eine entsprechend
groBe Stichprobe bei Patienten mit Port zu erreichen ist (Fallaufkommen pro Einrichtung, Ricklaufquote der
Befragung). Spezifische Angaben zur Stichprobenziehung folgen in den verfahrensspezifischen Empfehlungen
zur Umsetzung nach Erprobung der Patientenbefragung.

9.3. Abstimmung mit anderen Qualitatsinitiativen und Qualitatssicherungs-
mafBnahmen
Der G-BA hat das AQUA-Institut in seinem Auftrag aufgefordert, bereits bestehende Verfahren der ambulanten

und stationaren Qualitatssicherung (z.B. KISS, ARS) und aktuelle rechtliche Anforderungen (z.B. das Infektions-
schutzgesetz) bei der Entwicklung zu beriicksichtigen.

Vor diesem Hintergrund hat das AQUA-Institut die in den folgenden Abschnitten genannten Qualitatssiche-

rungsmaBnahmen und gesetzlichen Bestimmungen insbesondere auf Moglichkeiten der Harmonisierung von
Datensatzen und Ansatzpunkte zur Vermeidung von Doppelaufwanden gepriift.
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9.3.1. KISS: Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

Im Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS) des Nationalen Referenzzentrums (NRZ) fiir
Surveillance von nosokomialen Infektionen werden von freiwillig am KISS teilnehmenden Intensivstationen in
ganz Deutschland nosokomiale Infektionen erfasst.

Dabei werden auch die sogenannten ,devices® (d.h. Gerate; z.B. Beatmungsgerate, Harnwegkatheter und zen-
trale Venenkatheter) als Risikofaktoren fiir die Entwicklung nosokomialer Infektionen beriicksichtigt.

Prinzipiell werden somit Daten zu ZVK-assoziierten Septikamien strukturiert erhoben und in regelmaBigen Ab-
standen an das Nationale Referenzzentrum fiir ,Surveillance von nosokomialen Infektionen“ (NRZ) Gibermittelt.

Dabei sind folgende systembedingte Faktoren zu beachten:

= Die Teilnahme am KISS ist eine freiwillige MaBnahme im Rahmen des internen Qualitatsmanagements. Es ist
denkbar, dass die erhobenen Daten durch einen Selektionsbias gepragt sind, da davon auszugehen ist, dass
insbesondere Einrichtungen bzw. Stationen/Fachabteilungen teilnehmen, die auf Prozesse und Ergebnisse
zu Hygiene und Infektionspravention fokussieren. Auch durch die Surveillance selbst ist eine Verringerung
der Sepsisraten zu erwarten. Das zu entwickeInde QS-Verfahren hingegen basiert auf einer Teilnahmepflicht,
um eine gute/sichere Versorgung der Patienten aller relevanten medizinischen Einrichtungen zu tiberpriifen
und zu gewahrleisten.

= Die Surveillance des KISS stiitzt sich auf die CDC-Definitionen der durch das Labor bestatigten primaren
Sepsis (siehe Abschnitt 2.1.2.1).

= Die verpflichtende Qualitatssicherung ist i.d.R. einrichtungsbezogen organisiert. Am KISS nehmen einzelne
Fachabteilungen/-bereiche teil. Um eine Vergleichbarkeit erreichen zu konnen, miisste daher eine Verein-
heitlichung erfolgen.

= Die Erfassung der KISS-Daten in Bezug auf ZVK-assoziierte Infektionen erfolgt nicht patientenbezogen, son-
dern auf ZVK-Liegetage, i.d.R. mithilfe der sogenannten Mitternachtsstatistik.

= Auf Basis dieser Statistik ergibt sich eine komplett andere Berechnung der Sepsisraten. Diese Daten sind
daher nicht geeignet fiir Langsschnittanalysen und zur Risikoadjustierung.

= Die elektronische Erfassung erfolgt webbasiert (www.webkess.de), wobei die Teilnehmer verpflichtet sind
innerhalb von vier Wochen nach Ablauf eines Jahres die vollstandigen Daten des Vorjahres zu liefern.

= 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 konnen, 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 mit Hilfe eines Strukturierten Dialogs geklart und ggf. Ziel-
vereinbarungen getroffen. Um eine bessere Patientenaufklarung zu erreichen und eine fundierte Auswabhl
von Leistungserbringern zu fordern, sind (Teil-)Ergebnisse in den Qualitatsberichten der Einrichtungen zu
veroffentlichen. Diese verschiedenen Prinzipien werden als unvereinbar betrachtet.

Die KISS-Daten unterscheiden sich sowohl methodisch-statistisch als auch hinsichtlich der Spezifikation der
Datenfelder von den Datenstrukturen des hier vorgeschlagenen Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Die Nutzung dieser Daten im Rahmen der sektoreniibergreifenden gesetzlichen Qualitatssicherung nach §137
SGBV erscheint fiir das hier vorgeschlagene QS-Verfahren daher zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich.

Die durch das KISS implementierten Verfahren haben in erster Linie zum Ziel, interne QualitatssicherungsmaB-

nahmen zu unterstiitzen und konnen daher eine wichtige Erganzung zu den Ergebnissen der externen Qualitats-
sicherung darstellen.
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9.3.2. Weitere nationale Qualitatsprojekte

SARI: Surveillance der Antibiotika-Anwendung und der bakteriellen Resistenzen auf Intensivstationen
SARI ist Teil des Forschungsnetzwerkes SIR (Spread of nosocomial Infections and Resistent pathogens) und
wird vom NRZ getragen (www.antibiotika-sari.de). Es erhebt Anwendungsraten von Antibiotika und das Auftre-
ten von Multi-Resistenten-Erregern (MRE) auf Intensivstationen.

Dabei werden monatlich Antibiotikalisten von den Krankenhausapotheken erstellt und postalisch verschickt.
Die mikrobiologischen Labordaten werden, wie im KISS, online erfasst.

Derzeit gibt es keine Schnittmengen in der Datenerfassung zur externen Qualitatssicherung. Eine Nutzung der
SARI-Daten fiir das ZVK-Thema ist daher nicht gegeben.

ARS: Antibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland

Mit ARS wird eine flaichendeckende Surveillance der Antibiotika-Resistenz etabliert, die sowohl den stationaren
als auch den ambulanten Sektor auf freiwilliger Basis abdeckt. ARS ist ein wesentlicherTeil der Deutschen Anti-
biotika-Resistenzstrategie (DART).

Es handelt sich dabei um ein laborgestiitztes Surveillancesystem zur kontinuierlichen Erhebung von Resistenz-
daten aller klinisch relevanten Erreger (insbesondere MRE). Datenlieferanten konnen alle mikrobiologischen
Laboratorien sein, die Proben aus Krankenhausern und Arztpraxen untersuchen.

Die ARS Infrastruktur wurde dabei wie folgt entwickelt:

= Definition der Anforderungen an die mikrobiologische Methodik und die Datenerfassung

= Entwicklung einer Schnittstelle zur elektronischen Ubermittlung von Resistenzdaten von Laboratorien an die
ARS-Zentrale

= Aufbau eines zentralen Datenmanagements
= Entwicklung von automatisierten Auswertungsroutinen
= Aufbau einer webbasierten interaktiven Ergebnisabfrage

Analog dem KISS und SARI sind auch hier die Datenstrukturen und Datenflisse proprietar und konnen nicht
unmittelbar fiir das hier vorgeschlagene QS-Verfahren genutzt werden.

Fiir die gewlinschte Labordatennutzung im Rahmen der QS erscheint es sinnvoll, auf die Definitionen und ARS-
Standards zuriickzugreifen. Sobald eine laborgestitzte Datenerfassung im Rahmen der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung implementiert werden kann, sollte die Integration der ARS-Daten gepriift, und soweit sinn-
voll, auch umgesetzt werden.

9.3.3. Beriicksichtigung von Leitlinien und gesetzlichen Bestimmungen

Die Anderungen des Infektionsschutzgesetzes (Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer
Gesetze) beinhalten unter anderem:

= FEinsatz einer neuen Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (ARTKO) beim RKI
Verbindlichkeit der Empfehlungen von KRINKO und ARTKO

= Verpflichtende Dokumentation und Bewertung des Antibiotika-Verbrauchs in medizinischen Einrichtungen

= Verpflichtende Aufzeichnung und Bewertung von nosokomialen Infektionen und resistenten Erregern; Wei-
terleitung von Meldungen uber gehauft auftretende nosokomiale Infektionen liber zustéandige Gesundheits-
amter und Landesbehdrden an das RKI

= Rechtsverordnungen der Lander bis 31. Marz 2012 mit Regelungen uber hygienische Mindestanforderungen,
die personelle Ausstattung mit Hygienefachkraften/Krankenhaushygienikern/hygienebeauftragten Arzten,
Schulung des Personals
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Damit sind die jeweils aktuellen Leitlinien und Regelungen lber hygienische Mindestanforderungen verbindlich
und ihre Einhaltung kann ggf. auch im Rahmen einer Vor-Ort-Datenvalidierung iberpriift werden.

Die Dokumentation und Bewertung des Antibiotika-Verbrauchs ist allerdings nicht standardisiert und deshalb
als Datenquelle fiir das hier vorgeschlagene QS-Verfahren nur bedingt geeignet. Sobald die Daten jedoch in
aggregierter Form elektronisch beim RKI verfiigbar sind, kdnnten sie - mit den bekannten datentechnischen
Einschrankungen - einen Beitrag zur Qualitatssicherung leisten.

9.4. Erhebungsformen

In den folgenden beiden Abschnitten werden die fiir das Verfahren potenziell relevanten Erhebungsformen
diskutiert und Empfehlungen gegeben.

9.4.1. Stichprobe versus Vollerhebung

Vor der Festlegung von Erhebungsformen ist prinzipiell zu priifen, in welchem Zeitfenster und in welchem Um-
fang die QS-Dokumentation erfolgen soll.

Entscheidend ist die Frage, ob sich mit einer Stichprobenerhebung aussagekraftige Informationen gewinnen
lassen oder ob eine Vollerhebung notwendig ist. Im vorliegenden QS-Verfahren ist mit erheblichen Fallzahlen zu
rechnen, was bei einer Vollerhebung mit einem hohen Dokumentationsaufwand fiir die Einrichtungen verbun-
den ware.

Ein Schwerpunkt des Verfahrens liegt auf der Erfassung des Eintretens einer ZVK-assoziierten Sepsis, die auf-
grund der zu erwartenden geringen Inzidenzraten nicht mit ausreichender Sicherheit tiber ein Stichprobenver-
fahren erfasst werden kann. Um einen Einrichtungsvergleich zu ermdglichen, wird empfohlen, die Ergebnisindi-
katoren im Rahmen einerVollerhebung zu erfassen. In Abschnitt 9 wird dargelegt, wie liber eine spezifische QS-
Auslosung eine Vollerhebung der Patienten mit ZVK realisiert werden kann, ohne dass alle Falle manuell doku-
mentiert werden missen.

Fiir folgende derim Rahmen der QS-Dokumentation zu erhebenden Prozessindikatoren empfiehlt das AQUA-
Institut eine Stichprobenerhebung:

= Indikator Nr. 1 (ID 1_AA): Indikation zur Anlage eines konventionellen ZVK

= Indikator Nr. 2 (ID 4_AA): Indikation flir den Verbleib eines konventionellen ZVK

= Indikator Nr. 3 (ID 5_AA): Indikation nach Verlegung auf eine Station ohne intensivmedizinische Uberwa-
chungsmaoglichkeit

= Indikator Nr. 6 (ID 11_A): Vena femoralis als Insertionsstelle

= Indikator Nr. 7 (ID 13_A): Asepsis bei ZVK-Anlage

Grundlage einer sinnvollen Stichprobenerhebung ist die Ermittlung einer begriindbaren Fallzahl. Die Kalkulation
der Mindestfallzahl erfolgte auf der Basis eines erwarteten arithmetischen Mittels der Dokumentationsraten von
60 %. Die Stichprobenfallzahl sollte es erlauben, bei einer mindestens 20-prozentigen Abweichung von jenem
Benchmark nach unten, d.h. Ergebnissen < 40 %, zuverlassig Abweichungen zu erkennen. Dabei wurden die
Standardwerte einer Irrtumswahrscheinlichkeit von o=0,05 bei einer Power von 1-3=0,8 vorausgesetzt. Die
Kalkulation erfolgte mit dem Programm STATA, unter Verwendung der Prozedur SAMPSI (Moore et al. 1999). Es
wurde eine MindeststichprobengroBe von n=36 ermittelt.

Fir die vorgeschlagene Stichprobe zur Ermittlung der Prozessindikatoren sind prinzipiell zwei Vorgehensweisen
denkbar:

= eine prospektive

= eine retrospektive Erhebung.

Eine prospektive Erhebung miisste eine zufallige Auswahl der Falle gewahrleisten, ohne die jahrliche Gesamt-
zahl aller Patienten mit ZVKim Voraus zu kennen. Ob und mit welchem Aufwand ein solches Verfahren umsetz-
bar ist, miisste mit Softwareanbietern abgestimmt werden. Einfacher umsetzbar ist voraussichtlich eine retro-
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spektive Auswahl der zu dokumentierenden Falle. Hierbei wére sogar eine halb- bzw. vierteljahrliche Auslosung
denkbar (9 Falle pro Quartal). Die Dokumentation konnte dabei zeitnah erfolgen und eine Zufallsstichprobe
ware durch einen Standardalgorithmus im QS-Filter leicht zu gewahrleisten.

Fir die Umsetzung der im Rahmen der QS-Dokumentation zu erhebenden Prozessindikatoren ist es entschei-
dend, dass die QS-Dokumentation nicht an eine bestimmte Fachabteilung einer Einrichtung gebunden ist. Nicht
alle Einrichtungen nutzen jedoch elektronische Patientenakten oder verfiigen liber informationstechnische
Vernetzungen der einzelnen Abteilungen. Uber eine retrospektive Erhebung kann vermutlich am ehesten ge-
wabhrleistet werden, dass die Daten fachabteilungsiibergreifend, d.h. auf Ebene der gesamten Einrichtung er-
fasst werden konnen. In der weiteren Umsetzung des Verfahrens ist dies zu erproben.

9.4.2. Liander- versus bundesbezogene Verfahren

Fur das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkatheter-assoziierte Infektionen ist weder
eine besondere thematische Eigenart gegeben noch werden die Leistungen nur von sehr wenigen Einrichtungen
erbracht.

Da in diesem QS-Verfahren Erhebungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten vorgesehen sind, ist nicht gewahr-
leistet, dass alle Behandlungsschritte in einem Bundesland erfolgen. MaBgebliche Ebene fiir die Berechnung
der Indikatoren ist somit die Bundesebene, auf der die Messergebnisse aus den Landern zusammenlaufen ms-
sen. Dies entspricht der Intention der Qesi-RL. Obwohl in einem sektoreniibergreifenden Verfahren die Be-
rechnung nur zentral erfolgen kann, konnen die Ergebnisse in die Regionen/Lander zuriick gespiegelt werden.
Dies ist flir sich genommen also kein Argument fiir ein bundesbezogenes Verfahren. Insbesondere bei einer
hohen Zahl involvierter Einrichtungen bietet eine dezentrale Struktur Vorteile in der Kommunikation mit den
Einrichtungen. Aus den genannten Griinden halt das AQUA-Institut eine landerbezogene Erhebung fiir ange-
messen.

9.5. Ausblick

Bevor ein Ausblick auf Machbarkeitspriifung und Probebetrieb gegeben wird, werden die fiir die Risikoadjustie-
rung heranzuziehenden Faktoren beschrieben. Diese sollen im Rahmen von Machbarkeitspriifung und Probebe-
trieb hinsichtlich ihrer Verfligbarkeit in den Einrichtungen Uiberprift werden.

9.5.1. Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ausgewahlter Indikatoren bildet die Grundlage fiir einen gerechten
Leistungserbringervergleich und damit einhergehend fiir die Akzeptanz eines Qualitatssicherungsverfahrens.

Methodische Grundsitze

Die Beriicksichtigung von Risikofaktoren fiir die Ergebnisberechnung kann durch Sozialdaten der Krankenkas-
sen oder Abrechnungsdaten in den Einrichtungen (z.B. ICD-Kodierungen zur Erfassung von Begleiterkrankun-
gen) oder durch zusatzlich manuell dokumentierte Daten erfolgen - wobei in beiden Fallen die konsistente Ver-
wendung bzw. Definition der Adjustierungsvariablen von entscheidender Bedeutung ist (Heller et al. 2007).
Wahrend die erste Moglichkeit fehleranfallig und ungenau sein kann, wiirde die zweite Moglichkeit den Doku-
mentationsaufwand erheblich vergréBern. Uberdies zeigen die Ergebnisse der bisherigen Datenvalidierungen
aus bestehenden Verfahren, dass auch eine manuelle Erhebung fehleranfallig sein kann. Ein unabweisbarer
Vorteil der Daten der Krankenkassen bzw. der Abrechnungsdaten ist, dass hier alle abrechnungsrelevanten
Komorbiditaten - und damit ein breites Spektrum der Risikofaktoren bereits erfasst sind. Uberdies kann mit
ihnen empirisch Uberpriift werden, ob plausible Prognosefaktoren mit Blick auf einen relevanten Endpunkt
existieren. Wenn die o.g. Daten in longitudinaler Form vorliegen, kann diese Information nicht nur zur Definition
von Indikatoren der Ergebnisqualitat, sondern auch zur Bildung von Risikoadjustierungsvariablen genutzt wer-
den.

Zur Risikoadjustierung des Verfahrens sollen nur Einflussfaktoren als Variablen beriicksichtigt werden, die be-
reits zu Beginn der Behandlung vorlagen. Da die Auswirkung des Risikofaktors auf den betrachteten Ergebnis-
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indikator von der Verteilung des Risikofaktors in der analysierten Population abhangig ist (Greenland 2008),
muss fiir jeden Ergebnisindikator ein eigenes Risikoadjustierungsmodell entwickelt werden. Insofern muss
sorgfaltig herausgearbeitet werden, welche Faktoren - auch mit Blick auf eine Aufwand-Nutzen-Relation - die
Ergebnisqualitat tatsachlich beeinflussen und wie die Daten zur Berechnung dieser Faktoren gewonnen werden
konnen. Denn ob die in der Literatur beschriebenen und vermuteten EinflussgroBen - die oft aus anderen klini-
schen und geographischen Zusammenhangen stammen - das berechnete Ergebnis aktuell in Deutschland
tatsachlich beeinflussen, kann nur empirisch statistisch bestimmt werden.

Bewertung potenzieller Risikofaktoren fiir GefaBkatheter-assoziierte Infektionen

In der zu Beginn der Indikatorenentwicklung durchgefiihrten Literaturrecherche wurden Risikofaktoren beriick-
sichtigt bzw. identifiziert. Wenngleich viele Studien vorlagen, die Angaben zu Risikofaktoren enthielten, bezogen
sich diese haufig nicht auf eine ZVK-assoziierte Sepsis, sondern auf eine nosokomial erworbene Sepsis allge-
mein. Auch wurden Risikofaktoren beziiglich der Sterblichkeit i.d.R. anhand eines Vergleichs von Intensivpatien-
ten und Patienten auf Allgemeinstationen oder von geriatrischen und nicht geriatrischen Patienten durchge-
fiihrt. Fiir eine Ubertragbarkeit der Risikofaktoren auf die im Rahmen dieses Qualitatssicherungsverfahrens
entwickelten Indikatoren ist es allerdings erforderlich, auch Patientenkollektive mit und ohne zentralvenose
Katheter bzw. ZVK-assoziierter Sepsis gegentiberzustellen.

Um die Expertise des Panels zu nutzen, wurde dem Expertenpanel im Rahmen der ersten, schriftlichen Bewer-
tungsrunde neben den Indikatoren auch eine Liste mit den identifizierten potenziellen Risikofaktoren zur Bewer-
tung vorgelegt. Der Bewertungsprozess stellte sich wie folgt dar:

Bewertungsrunde 1, postalisch

Die Panelmitglieder wurden gebeten, jeden Faktor im Hinblick auf seine Relevanz fiir die jeweiligen Endpunkte
(Infektion an der Kathetereintrittsstelle, Sepsis, schwere Sepsis und Tod nach Sepsis bei Friih- und Neugebore-
nen sowie bei den anderen Patienten) zu bewerten. Da potenzielle Risikofaktoren einer empirischen Priifung
unterzogen werden sollen, wurde von einer Bewertungsskala abgesehen und lediglich die Unterscheidung zwi-
schen ,relevant®und ,nicht relevant® gefordert. Zusatzlich erhielten die Panelmitglieder die Moglichkeit, weitere
ihnen bekannte Risikofaktoren zu nennen. Hierzu sind acht Riickmeldungen eingegangen.

Bewertungsrunde 1, Paneltreffen
Die Ergebnisse der postalischen Bewertung wurden beim Paneltreffen zur 1. Bewertungsrunde vorgestellt und
diskutiert.

Bewertung durch das AQUA-Institut

Im Anschluss an die Bewertungen durch das Expertenpanel hat das AQUA-Institut gepriift, welche Faktoren
sich als Variable fiir eine Risikoadjustierung eignen konnten und eine Vorauswahl potenzieller Risikofaktoren
getroffen, fiir die eine empirische Priifung empfohlen wird. Hierbei wurden folgende Kriterien zugrunde gelegt:

= Mindestens 50 % der eingegangenen Bewertungen der Panelmitglieder sollten eine Relevanz bestatigen.
(Ausnahme: Sowohl das Alter als auch das Geschlecht des Patienten werden regular auf einen empirischen
Einfluss gepriift.)

= Angaben zu dem Risikofaktor miissen fiir das gesamte Patientenkollektiv verfligbar sein. Scores, die z.B. nur
fur Intensivpatienten ermittelt werden (wie APACHE), konnen nicht beriicksichtigt werden.

= Der Risikofaktorist anhand der zur Verfiigung stehenden Instrumente abbildbar und die Daten werden als
ausreichend valide eingeschatzt.

= Derzusatzlich entstehende Erhebungsaufwand ist gering oder kann gerechtfertigt werden.
= DerRisikofaktor ist nicht (wesentlich) durch den Leistungserbringer beeinflussbar.

= Bei mehreren potenziellen Risikofaktoren zu einem Bereich (d.h. mit hoher Wahrscheinlichkeit, dass bei
Patienten mehrere Faktoren gemeinsam auftreten) sollen, um Kollinearitatseffekte zu vermeiden, diejenigen
Risikofaktoren ausgewahlt werden, fir die die hochste Korrelation zum betrachteten Endpunkt besteht.

Fir jeden ausgewahlten Risikofaktor wurde im Rahmen der Entwicklung der Instrumente und der Dokumentati-
on festgelegt, mit welchem Instrument er erhoben werden soll und wie das entsprechende Datenfeld lautet. Fiir
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Risikofaktoren, die liber ICD- oder OPS-Kodes abgebildet werden konnen, wurde eine Liste entsprechender
Kodes erstellt.

Bewertungsrunde 2, postalisch
Zur zweiten, postalischen Bewertungsrunde wurde den Panelmitgliedern die urspriingliche Liste an Risikofakto-
ren mit folgenden Erganzungen zugesandt:

= die von den Experten hinzugefugten Risikofaktoren

= die Bewertungsergebnisse sowie die interne Bewertung durch das AQUA-Institut
= die Empfehlung zur empirischen Priifung (ja/nein)

= die benotigen Datenfelder

Berlicksichtigt wurden lediglich diejenigen Indikatoren, die vorher vom Panel als relevant bewertet wurden. Das
Expertenpanel wurde gebeten, das Dokument mit Anmerkungen zuriickzusenden.

Bewertungsrunde 2, Paneltreffen
Im Zusammenhang mit den betreffenden Indikatoren wurden nach Bedarf einzelne Risikofaktoren diskutiert.

AbschlieBende Bewertung durch das AQUA-Institut
In einer abschlieBenden Bewertung durch das AQUA-Institut wurden Empfehlungen aus der Bewertungsrunde 2
beriicksichtigt und umgesetzt.

Die Ergebnisse des dargestellten Prozesses, d.h. sowohl die Bewertungen durch das Expertenpanel als auch die
des AQUA-Instituts, sind in Anhang C 9.1 dargestellt.

Patientenbezogene Risikofaktoren

Als Ergebnis der Literaturrecherche, der Beurteilung durch das Expertenpanel sowie der abschlieBenden Bewer-
tung durch das AQUA-Institut wird empfohlen, die folgenden patientenbezogenen EinflussgroBen, die das Auf-
treten GefaBkatheter-assoziierter Infektionen und ihrer Folgen maBgeblich beeinflussen konnen, hinsichtlich
ihrer Eignung fiir eine Risikoadjustierung empirisch zu priifen.

Fir Friih- und Neugeborene:

= Gestationsalter

= Gewicht des Kindes bei Geburt
»Inborn“/,,Outborn®

= (Geschlecht

Fiir die anderen Patienten:

= Alter
= Geschlecht

Sowie die folgenden Begleiterkrankungen:

= Adipositas

= Kachexie

= Pneumonie

= |Immunsuppression

= Diabetes mellitus

= Chronischer Hautulcus

= Niereninsuffizienz

= Leberinsuffizienz

= Akute psychotische Zustande durch Alkohol oder Narkotika

= Neutropenie

= AML (akute myeloische Leukamie)/ALL (akute lymphatische Leukdamie)

= Parenterale Ernahrung (als Surrogatparameter fiir schwere Erkrankungen)
= Bestrahlung/Chemotherapie (als Surrogatparameter fiir schwere onkologische Erkrankungen)
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Die Pneumonie und die chronischen Hautulcera nehmen einen Sonderstatus ein. Beide Erkrankungen erhohen
das Risiko fiir eine Sepsis, jedoch ist in diesen Fallen eher davon auszugehen, dass eine sekundare anstelle
einer GefaBkatheter-assoziierten Sepsis vorliegt. Daher sollen diese beiden EinflussgroBen lediglich fiir den
Indikator gepriift werden, der die Sepsis-Definition entsprechend der ICD-10-GM-Klassifikation zugrunde legt.
Hierdurch soll eine starkere Assoziation zum GefaBkatheter hergestellt werden, da die genannte Definition
nicht nach primarer und sekundarer Sepsis unterscheidet.

Alle oben aufgefiihrten Begleiterkrankungen bzw. Surrogatparameter lassen sich tber ICD- oder OPS-Kodes
erfassen. Die erstellten Listen mit den jeweils zu beriicksichtigenden Kodes sind Anhang C 9.2 zu entnehmen.

Eingriffsbezogene Faktoren

Neben den patientenbezogenen EinflussgroBen ist als eingriffsbezogener Risikofaktor die Anlage des ZVKin
einer Notfallsituation zu nennen. Zwar muss eine Einrichtung organisatorisch sicherstellen, dass auch in Notfal-
len sterile Kautelen beachtet werden, jedoch ist davon auszugehen, dass eine sterile Anlage eines ZVK bei Not-
fallen auBerhalb der Einrichtung (z.B. bei einem Unfall auf der StraBe) nicht immer gewahrleistet werden kann.
Als Notfallsituation werden daher nur die Notfallaufnahmen (Aufnahmegrund mit 07, 27 oder 47 an 3. und 4.
Stelle nach Dateniibermittlung nach §301 SGB V) definiert. Diese sollen in Bezug auf ihre Eignung als Risiko-
adjustierungsfaktor empirisch gepriift werden.

Wie in Kapitel 2 dargestellt, gelten die Insertionsstelle und die Liegedauer des zentralvendsen Katheters als
eingriffsbezogene Einflussfaktoren auf die nosokomiale Sepsisrate. Aufgrund ihrer Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer werden diese beiden eingriffsbezogenen Faktoren nicht fiir eine Risikoadjustierung empfoh-
len.

Einrichtungsbezogene Faktoren

Fiir das Qualitatssicherungsverfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Gefé3katheter-assoziierte Infektio-
nen werden auch solche Indikatoren empfohlen, die keinen Bezug zu Patienten haben und die anhand einer
jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben werden sollen.

In diesen Féllen kann es angezeigt sein, die Vergleichbarkeit von medizinischen Einrichtungen durch eine Adjus-
tierung zu ermoglichen. Dazu ist es erforderlich, die Risikofaktoren des jeweiligen Patientenkollektivs zu erfas-
sen. So hat das Expertenpanel festgehalten, dass die Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik von der Erkrankungs-
schwere der Patienten abhangig ist und folglich eine Risikoadjustierung dieses Indikators befiirwortet wird.
Daher sollen sowohl der gemittelte PCCL-Wert (Patient Clinical Complexity Level) als auch das Relativgewicht
der Patienten hinsichtlich ihrer Eignung zur Risikoadjustierung empirisch gepriift werden.

Das Panel sprach sich zusatzlich dafiir aus, den einrichtungsbezogenen Einflussfaktor ,,Nurse-to-Patient-Ratio®
in Form einer Stratifizierung der Ergebnisindikatoren zur GefaBkatheter-assoziierten Sepsis und zur Explantation
oder Revision eines Ports oder eines teilimplantierten/getunnelten ZVK aufgrund einer Infektion zu beriicksich-
tigen (siehe Abschnitt 5.7). Das AQUA-Institut empfiehlt diese Stratifizierung aus methodischer Sicht nicht, da
es sich um einen durch die Einrichtung beeinflussbaren Faktor handelt (siehe Abschnitt 6.2).

Statistische Analyse

Im Rahmen der statistischen Auswertung kann der Einfluss der Risikofaktoren empirisch ermittelt werden. Es
ist Ublich, nur solche Faktoren in einem Risikoadjustierungsmodell zu verwenden, die einen sicheren und rele-
vanten Einfluss auf das Ergebnis haben. Unter den gegenwartigen Umstanden bedeutet dies, dass aufgrund der
vorliegenden Daten des jeweiligen Erhebungsjahres mittels logistischer Regression ein Risikoadjustierungs-
modell berechnet wird, das im selben bzw. im kommenden Jahr angewendet wird. In die Analyse zur Ermittlung
der relevanten Risikoadjustierungsvariablen sollen die oben aufgefiihrten Einflussfaktoren aufgenommen wer-
den. Kiinftig werden, mit der zunehmenden Verfiigbarkeit von longitudinalen (Uberlebenszeit-)Daten, vermutlich
weitere statistische Verfahren wie z.B. Cox-Regressionen zur Anwendung kommen.
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Zu adjustierende Indikatoren

Fur folgende, zur Umsetzung empfohlene Indikatoren wird eine Risikoadjustierung empfohlen:

Prozessindikatoren:
= Indikator Nr. 10 (ID 47b): Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung

Ergebnisindikatoren:

= Indikator Nr. 16 (ID 52_AA): Explantation oder Revision eines vendsen Katheterverweilsystems wegen Infek-
tion

= Indikator Nr. 19 (ID 60_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Neugeborenen

= Indikator Nr. 20 (ID 61_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis bei Friihgeborenen

= Indikator Nr. 21 (ID 62_A): ZVK-assoziierte primare Sepsis

Konkrete Vorschlage zur Risikoadjustierung aller vom Panel als relevant bewerteten Indikatoren sind im Anhang
C 9.1und im Anhang D beschrieben. Dabei wurden die Empfehlungen unter besonderer Berlicksichtigung der
damit verbundenen Dokumentationslast gegeben. Die zur Risikoadjustierung jeweils empfohlenen Variablen
werden in der QS-Dokumentation erhoben und bei der Berechnung des Risikoadjustierungsmodells beriicksich-
tigt.

9.5.2. Nutzung von Labordaten

Das AQUA-Institut hat sich im Rahmen der Verfahrensentwicklung intensiv mit der Nutzung von Labordaten zur
Blutkulturdiagnostik beschaftigt. Die Frage der technischen Umsetzbarkeit soll hier nicht behandelt werden,
insbesondere da die Datenflusswege und wichtige rechtlich-administrative Fragen noch nicht geklart sind.

Davon unabhingig sollen hier kursorisch die Vorteile einer elektronischen Ubermittlung der (mikrobiologischen)
Blutkulturdaten im Rahmen der Qualitatssicherung dargestellt werden. Der Einbezug von Labordaten bietet u.a.
die Moglichkeit, nosokomialen Infektionen in diesem Verfahren spezifischer und aufwandsarmer zu erheben.
Dies wird nachfolgend anhand von Indikatoren erlautert.

Im finalen Indikatorenset sind 3 Indikatoren enthalten, fiir die eine Nutzung von Labordaten vorteilhaft ware:

1. Erflllte Kriterien bei Blutkulturdiagnostik (Indikator Nr. 8, ID 44_AA)
2. Blutkulturdiagnostik bei liber ICD kodierter Sepsis und ZVK (Indikator Nr. 9, ID 47a_A)
3. Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung (Indikator Nr. 10, ID 47b)

Das urspriingliche Indikatorenregister, welches dem Panel zur Bewertung vorgelegt wurde, enthielt weitere
Indikatoren, fiir die eine (teilweise) Erhebung iiber Labordaten vorgesehen war:

4. Vollstandige Angaben im Anforderungsschein bei Einsendung von Blutkulturen (ID 46)
5. Bestimmung der DTTP (Differential Time to Positivity) (ID 45)
6. ZVK-assoziierte primare Sepsisraten, inkl. MRE-Diagnostik (IDs 53-65, siehe Kapitel 4)

Im Rahmen der Versorgung von Patienten mit zentralvenosen GefaBzugangen sind die gelisteten Indikatoren
von folgender Bedeutung:

Ad 1): Erfiillte Kriterien bei Blutkulturdiagnostik

Ein entsprechender Keimnachweis wird durch eine korrekte Entnahme und Einsendung von Blutkulturen wahr-
scheinlicher und damit auch die Nachweisrate ZVK-assoziierter Septikamien. Vermehrte und gesicherte Keim-
nachweise inklusive Antibiogramm kdnnen dazu beitragen, insbesondere schwere Sepsisverlaufe zeitnah zu
erkennen und adaquat zu behandeln.

Ad 2 und 3) Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik

Neben der praanalytischen Qualitat ist eine ausreichende Abnahmefrequenz von Blutkulturen ein wichtiges
Qualitatsmerkmal, gerade da in Deutschland die Inzidenzdichte der Blutkulturabnahmen im europaischen Ver-
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gleich eher niedrig ist und eine sehr groBe Varianz aufweist (Gastmeier et al. 2011). Hier besteht ein deutliches
Verbesserungspotenzial, zumal nachgewiesen ist, dass ein Anstieg der Blutkulturfrequenz zu einem Anstieg der
Inzidenzdichte der ZVK-Sepsis flihrt (Gastmeier et al. 2011).

Ad 4) Vollstandige Angaben im Anforderungsschein bei Einsendung von Blutkulturen

Sowohl beziiglich der Entnahme, als auch der Ubermittlung der Laboranforderungen gibt es detaillierte Richtli-
nien zur sogenannten Praanalytik (Gewinnung und Transport des Untersuchungsmaterials (Seifert et al. 2007)).
Spezifische Angaben zur Praanalytik sind unbedingt erforderlich, damit das Labor Entscheidungen hinsichtlich
der Wahl der Bebriitungsdauer, den eventuellen Einsatz von Spezialmedien und die eventuelle Durchfiihrung
von Subkulturen treffen kann. Das betrifft auch die Angabe derVerdachtsdiagnose, in diesem Fall die ZVK-
assoziierte Sepsis. Zudem werden die Angaben zwingend fiir die Interpretation der kulturellen Ergebnisse beno-
tigt.

Ad 5) Bestimmung der DTTP (Differential Time to Positivity)

Die Bestimmung der DTTP (Differential Time to Positivity), also der Zeit zwischen einem positiven Laborergebnis
der Blutkultur aus der peripheren Vene und der Blutkultur aus dem ZVK ermoglicht eine Aussage dariiber, ob
eine Sepsis Katheter-assoziiert ist. Wird die aus dem Katheter entnommene Blutkultur eher positiv als diejenige
aus der peripheren Vene, gilt dies als Beleg fiir das Vorliegen einer Katheterinfektion (Raad et al. 2007; Blot et
al. 1998). Die Methode ist sowohl bei konventionellen, als auch bei teilimplantierten Kathetern bei hamatolo-
gisch erwachsenen Patienten und Kindern validiert ((Gaur et al. 2005; Gaur et al. 2003; Seifert et al. 2003)).

Ad 6) ZVK-assoziierte primare Sepsisraten

Die initial vorgeschlagenen Sepsisindikatoren basieren auf der durch Labor bestatigten Sepsis nach CDC-
Definition (NRZ 2011) und beinhalten den mikrobiologischen Keimnachweis aus mindestens zwei, aus separa-
ten Blutabnahmen beimpften Blutkulturen.

Vor dem Hintergrund der dargestellten Indikatoren lassen sich klare Vorteile eines direkten Zugriffs auf die
Labordaten benennen:

= Die korrekte Praanalytik sowie die korrekte Entnahme und Einsendung von Blutkulturen kann mit geringem
Dokumentationsaufwand qualitatsgesichert werden.

= Spezifische Labormethoden zur friihzeitigen Sepsisdiagnose konnen aufwandsarm erfasst werden.

= Die Inzidenzdichte der Blutkulturdiagnostik der Einrichtungen kann aufwandsarm ermittelt werden.

= Die Sepsisdiagnose kann erleichtert und den internationalen Surveillance-Standards angepasst werden.

= Erreger- und Resistenzbestimmungen konnen automatisiert zu Area-Indikatoren aggregiert werden.

= Die Erhebung der notwendigen Daten lasst sich durch direkten Zugriff auf elektronisch verfligbare Daten
einfach realisieren.

= Die Bestimmung der aufgefiihrten Indikatoren ist im Direktzugriff auf die Labordaten wesentlich einfacher
und valider als durch eine Einrichtungsbefragung/Selbstauskunft.

Neben den zu klarenden technischen und rechtlichen Rahmenbedingungen wiirde der direkte Zugriff auf Labor-
daten eine Vereinheitlichung der Laboranforderungen voraussetzen, da in jedem Fall der Verdacht auf eine ZVK-
assoziierte Sepsis kenntlich gemacht werden misste. Das heift sowohl ambulant, als auch stationar miissten
die Anforderungsbelege bzw. das ,,Order-Entry“ bei online-Erfassung diese Markierung vorsehen. Das wiederum
wirde lediglich die standardisierten, leitliniengerechten Anforderungen zur Praanalytik erflillen.

Das AQUA-Institut schlagt daher vor, zeitnah das Ziel zu verfolgen, fiir die Erfassung mikrobiologischer Daten
die an der Diagnostik beteiligten Labore direkt und elektronisch einzubeziehen. Es wird erwartet, dass die so
erhobenen Daten eine hohe Validitat aufweisen und der Erhebungsaufwand fiir die Leistungserbringer verrin-
gert wird. Aufgrund der komplexen Anforderungen technischer und rechtlich-administrativer Art, empfiehlt das
AQUA-Institut daher die Beauftragung eines eigenen Weiterentwicklungsverfahrens.

9.5.3. Anderungen der ICD- bzw. OPS-Klassifikation

Eine Erhebung iiber die Sozialdaten der Krankenkassen kann aktuell nur fiir einen Indikator des Indikatorensets
empfohlen werden. Hinsichtlich des Erhebungsaufwands fiir die Einrichtungen ist es wiinschenswert, weitere
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Indikatoren uber diese Datenquelle erfassen zu konnen. Hierzu miissten spezifische Abrechnungskodes ge-
schaffen bzw. bestehende Abrechnungskodes modifiziert werden.

Sinnvoll kdnnte die Schaffung eines oder mehrerer OPS-Kodes zur Blutkulturdiagnostik sein. Hieriiber lieBen
sich der Indikator Nr. 9 (Blutkulturdiagnostik bei tiber ICD kodierter Sepsis und ZVK) und der Indikator Nr. 10
(Haufigkeit der Blutkulturdiagnostik in einer Einrichtung) abbilden.

Um eine spezifischere Erhebung der ZVK-assoziierten primaren Sepsis (Indikator Nr. 21) zu ermdglichen, ware
auBerdem eine Erweiterung der T-Kodes ,,Infektionen nach Infusion, Transfusion oder Injektion zu therapeuti-
schen Zwecken® (T80.2) und ,Infektion und entziindliche Reaktion durch sonstige Gerate, Implantate oder
Transplantate im Herzen und in den GefaBen“ (T82.7) denkbar. Die bisher vierstelligen Kodes konnten durch das
Einflihren einer 5. Klassifikationsstelle, tiber die der ZVK definiert wird, spezifiziert werden.

Prinzipiell lieBe sich auch der Indikator ,Vena femoralis als Insertionsstelle (Nr. 6) liber einen modifizierten oder
neu zu schaffenden OPS-Kode der Gruppe ,Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvenose GefaBe* (8-
831) abbilden. Die existierenden OPS-Kodes zum Legen und Wechsel eines ZVK werden aktuell jedoch nicht
einheitlich in den Einrichtungen verwendet. Dies ware eine wichtige Voraussetzung fiir eine valide Abbildung
des Indikators in allen Einrichtungen.

Nach Analyse von aktuell noch nicht vorliegenden Routinedaten schlagt das AQUA-Institut vor, im weiteren
Projektverlauf und in Absprache mit Fachgesellschaften und dem G-BA die skizzierten ICD- und OPS-Kodes und
ggf. weitere Kodes beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Klassifikation (DIMDI) zu be-
antragen.

9.5.4. Weitere Umsetzung

Erstmals sollen auch Sozialdaten der Krankenkassen zur Erhebung von Indikatoren genutzt werden. Die Ausge-
staltung eines diesbeziiglichen Erhebungsinstruments ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Bevor etwaige
Erprobungen des QS-Verfahren empfohlen werden konnen, sollte in jedem Fall die Funktionsfahigkeit dieses
Erhebungsinstruments gewahrleistet sein.

Fir die konkrete weitere Umsetzung rat das AQUA-Institut darlber hinaus, praktische Erprobungen gemeinsam
mit dem derzeit noch in der Indikatorenentwicklung befindlichen QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infek-
tionen: Postoperative Wundinfektionen abzustimmen.

9.5.5. Themenspezifische Bestimmungen

Bei den Festlegungen fiir die themenspezifischen Bestimmungen bzw. einer eventuellen Anpassung der Qesi-
RL sollten u.a. folgende Punkte berlicksichtigt werden:

= Die Voraussetzungen zur Datenzusammenfiihrung, also die automatische Fiillung der PID-Felder liber die
zuvor mit der Versichertenkarte eingelesenen administrativen Daten, miissen spatestens bis zum Beginn et-
waiger Erprobungen erfiillt sein. Dazu miissen die unterschiedlichen Softwaresysteme - Krankenhausinfor-
mationssystem bzw. Praxisverwaltungssoftware und QS-Software - aufeinander abgestimmt sein.

= Verpflichtung der einzubeziehenden Arztgruppen.

= Fristen flir die Datenlieferungen, insbesondere bei den Sozialdaten der Krankenkassen.
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Glossar

Begriff

Beschreibung

Area-Indikator

Regionales und/oder geographisches Auswertungskonzept von Indikatoren.
Ein Area-Indikator wertet aggregierte Daten fiir ein definiertes Gebiet aus
(z.B. Bundesland, Kassenbezirk usw.).

ARS ~Antibiotika-Resistenz-Surveillance®. Surveillancesystem zur kontinuierlichen
Erhebung der Antibiotika-Resistenz-Daten aus Laboratorien, das sowohl den
Sektor der stationaren Versorgung als auch der ambulanten Versorgung ab-
deckt.

ART Kommission ,,Antiinfektiva, Resistenz und Therapie“ am Robert Koch-Institut.

Wurde eingerichtet, um Verhitungs- 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.

ASA-Klassifikation

In der Medizin weitverbreitetes Schema der American Society of
Anesthesiologists (ASA) zur Einteilung von Patienten nach ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand (ASA 1 bis 6). Anwendung findet das Schema vor allem
zur Einschatzung von individuellen Operationsrisiken.

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 Krankenhauser signifikant ab.

Azidose

Storung des Saure-Basen-Haushalts

metabolische ~

Ansammlung von zu viel sauren Stoffwechselprodukten im Blut

Benchmarking

Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen einzel-
ner Institutionen mit definierten ZielgroBen (benchmark) bzw. mit aggregierten
Daten anderer Institutionen.

Berichterstattung, offentliche

auch: einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung. Bereitstellung der
Ergebnisse der Qualitatssicherung auf Ebene der einzelnen Einrichtung fiir die
aligemeine Offentlichkeit. Inr Zweck ist es, Patienten faire Qualititsvergleiche
zwischen einzelnen Einrichtungen zu ermaglichen.

Blutkulturen

Mikrobiologische Untersuchung des Blutes, bei der versucht wird, Krankheits-
erreger (meist Bakterien), die sich im Blut befinden, durch Kultivierung zu ver-
mehren, um sie dadurch nachzuweisen und zu identifizieren.

aerobe~ Kultivierung mit Sauerstoff
anaerobe~ Kultivierung ohne Sauerstoff (mit Kohlenmonoxid)
Bogen Auch: Dokumentationsbogen. Ein Bogen fasst eine bestimmte Menge von Da-

tenfeldern zusammen. Erist jeweils einem Modul zugeordnet und hat eine
Bezeichnung, die innerhalb des Moduls eindeutig ist. Unter definierten Bedin-
gungen kann ein Bogen pro Fall mehrfach ausgelost und dokumentations-
pflichtig werden. Die Papierform eines Bogens ist nur als eine beispielhafte
Prasentation der Datenfelder, die in einem Dokumentationsbogen zusammen-
gefasst sind, zu verstehen. Tatsachlich handelt es sich zumeist um ein compu-
tergestitztes Eingabeformular oder eine Eingabemaske.

Broviac®-Katheter

Name einer Marke fiir teilimplantierte /getunnelte, diinne, einlumige zentrale
Venenkatheter.
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Begriff

Beschreibung

CDC-Kriterien

International anerkannte Kriterien zur Definition und Stadieneinteilung einzel-
ner Krankheiten. Sie werden vom ,,Centers for Disease Control and Preven-
tion“ (CDC) festgelegt. Die CDC sind eine dem Gesundheitsministerium der
Vereinigten Staaten unterstellte Behorde. Ihr Zweck ist der Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit, insbesondere der Bekdampfung von Infektionskrankheiten.
Ihre Zustandigkeiten entsprechen damit etwa denen des Robert Koch-
Instituts.

Daten

~extraktion

Eine in der evidenzbasierten Medizin etablierte, standardisierte Vorgehenswei-
se, um mithilfe strukturierter Bewertungsformulare eine systematische Bewer-
tung von Studien durchzufiihren. Hier: Bei der Datenextraktion werden aus
den ermittelten Quellen Indikatoren abgeleitet und die Inhalte fiir das standar-
disierte Indikatordatenblatt (Indikatorenbeschreibung inkl. Bewertungsfeld)
aufbereitet.

~feld

Kleinste Einheit eines Dokumentationsbogens.

~fluss

Ubermittlung der Daten der Qualitdtssicherungsverfahren in einem festgeleg-
ten Format und Inhalt, die vom Leistungserbringer liber eine Datenannahme-
stelle, Vertrauensstelle (nur sektoreniibergreifende PID-Verfahren) bis zur Da-
tenauswertungsstelle gelangen. Die Datenflisse sind grundsatzlich in der
QSKH-RL und der Qesii-RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten konnen in den
sektoreniibergreifenden themenspezifischen Bestimmungen festgelegt wer-
den.

~quelle

hier: Der ,,Ort“, an dem Daten fiir die Qualitatssicherung erhoben werden kon-
nen, z.B.: Leistungserbringer (Erhebung iiber QS-Dokumentation), Patienten
(Erhebung Uber Patientenbefragungen), Krankenkassen (Erhebung durch noch
zu bestimmende Spezifikation), Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(Erhebung durch Beantragung von Daten) usw.

~satz

Eine zusammenhangende Menge von QS-Daten, die einem Fall (beispielsweise
einem Patienten) zugordnet wird.

~validierungsverfahren

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzahligkeit, Voll-
standigkeit und Plausibilitat (statistische Basispriifung), andererseits ihre
Ubereinstimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw. der Kran-
kenakte (Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).

Diurese

Harnausscheidung durch die Nieren.

Dokumentation

siehe: QS-Dokumentation.

Dokumentationsqualitat

Glite 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.

Dysfunktion, renale

Funktionsstorung der Nieren

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.

Einheitlicher Bewertungs-
maBstab (EBM)

Vergitungssystem fiir die Abrechnung von Leistungen im vertragsarztlichen
Bereich.

Effektivitat

Zielerreichung bzw. Grad der Zielerreichung. Wirksamkeit (einer Behandlung).

Empfehlungsgrad

auch: Empfehlungsstarke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der
Basis von Evidenzklassen abgegebene Behandlungsempfehlung. Aligemein
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 fiir eine medizinische
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Begriff Beschreibung
Behandlung vorliegen.
Endpunkte Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante ~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

Enzephalopathie

Krankhafte Veranderungen des Gehirns unterschiedlicher Ursache und Aus-
pragung

Epidemiologie

Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezoge-
nen Zustanden und Ereignissen in Bevolkerungsgruppen untersucht.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung der 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.

Ernahrung, parenterale

Form der kiinstlichen Ernahrung, bei der der Magen-Darm-Trakt umgangen
wird (intravendse Verabreichung).

Evidenz

Im Zusammenhang mit der sogenannten evidenzbasierten Medizin: empirisch
nachweisbar/beweisbar.

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

abgeleitet von engl. ,evidence-based medicine®; auf empirische Beweiskraft
gestiitzte Medizin. Schulbildende medizinische Richtung, die die bestmdgliche
Versorgung von Patienten durch die Kombination von bester verfligbarer ex-
terner Evidenz (klinische Studien), individueller medizinisch-therapeutischer
Expertise und Patientenpraferenzen zu erreichen sucht.

Fall-Kontroll-Studie

Retrospektive Beobachtungsstudie, bei der eine Gruppe von Personen mit
einer Zielerkrankung (,,Fallen®) und eine Gruppe von Personen ohne die Er-
krankung (,Kontrollen®) auf das Vorhandensein von Expositionsfaktoren (Risi-
ko- oder protektive Faktoren) verglichen werden. (Quelle: DNEbM)

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.

Gebiihrenordnung fiir Arzte
(GOA)

Regelt die Vergiitung privatarztlicher Leistungen.

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. Dariber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der
Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stationaren Bereich des Gesund-
heitswesens.

Groshong®-Katheter

Name einer Marke fiir teilimplantierte /getunnelte, doppellumige zentrale Ve-
nenkatheter

Hamodynamik

Lehre von den physikalischen Grundlagen des Blutkreislaufs und dem Zusam-
menwirken der Faktoren, die auf den intravasalen Blutfluss einwirken (Blut-
druck, -volumen, -viskositat, Stromungswiderstand, GefaBarchitektur und
-elastizitat). Eine Instabilitat liegt vor, wenn ein Missverhaltnis zwischen kar-
dialer Vorlast, Nachlast und Herzmuskelfunktion vorliegt.

instabile ~

Missverhaltnis zwischen kardialer Vorlast, Nachlast und Herzmuskelfunktion

Hickman®-Katheter

Name einer Marke fiir teilimplantierte /getunnelte, ein- bis dreilumige zentrale
Venenkatheter
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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.

Hypotension

Erniedrigter Blutdruck

Hypothermie

Unterkiihlung

Hypoxamie Erniedrigter Sauerstoffgehalt im arteriellen Blut

ICD-GM engl.: International Classification of Diseases - German Modification. Auf
deutsche Verhaltnisse angepasste Version der ICD, die vom Deutschen Institut
fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erstellt wird.

ICD engl.: International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems. Die ,Internationale Klassifikation der Krankheiten“ wird von der
Weltgesundheitsorganisation herausgegeben und periodisch lberarbeitet.

IK-Nummer Institutionskennzeichen. Wird gemaB §293 SGB V bei der Dateniibermittlung

zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern als
eindeutige |dentifizierung verwendet.

Immunsuppression

Unterdriickung oder Abschwachung der Immunantwort (1. physiologisch, 2.
therapeutisch, 3. toxische Schadigung)

Inborn/QOutborn

Inborn: Bezeichnung bei der neonatologischen Dokumentation fiir eine Geburt
innerhalb der dokumentierenden Einrichtung, d.h. ohne einen Transport in
einem Kraftfahrzeug.

Outborn: Bezeichnung bei der neonatologischen Dokumentation fiir eine Ge-
burt auBerhalb der dokumentierenden Einrichtung, d.h. das Kind wurde mit
einem Kraftfahrzeug zur neonatologischen Intensivstation transportiert.

Index-Leistung

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.

Insertionsstelle

hier: Stelle, an der derZVK in die Vene eingefiihrt wird.

Instrument

Siehe: Erhebungsinstrument.

In einem weitergehenden Verstandnis beschreibt ein Instrument im Bereich
der Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem Ziel der
Verbesserung derVersorgungsqualitat eingesetzt wird.
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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

Statistisch: siehe Inzidenzrate. Epidemiologisch: MaB zur Charakterisierung
des Krankheitsgeschehens in einer bestimmten Population.

Inzidenzrate

In einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsféallen in
einer definierten Population (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten; Nenner: Be-
trachtete Zeitspanne x Anzahl der betrachteten Individuen).

Kassenarztliche Vereinigun-
gen (KV)

Den KV gehdren in Deutschland alle Arzte und Psychotherapeuten an, die zur
ambulanten Behandlung von Versicherten der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen zugelassen oder ermachtigt sind (Vertragsarzte).

Katheter Rohren- oder schlauchformiges, starres oder flexibles Instrument zum Einfiih-
ren in Hohlorgane, GefaBe bzw. praformierte Korperhdhlen zur Drainage, Spu-
lung, Probengewinnung, Untersuchung, Messung und Uberwachung von Kor-
perfunktionen und Therapie.

arterieller~ Katheter, derin eine Arterie gelegt wird.
venoser~ Katheter, derin eine Vene gelegt wird.
GefaB~ Katheter, derin eine periphere oder zentrale Vene /Arterie gelegt wird.

Klumpenstichprobe

auch: Clusterstichprobe. Besondere Form der Zufallsauswahl. Anders als in
der einfachen Zufallsauswahl werden hier nicht einzelne Merkmalstrager aus-
gewabhlt, sondern ganze Gruppen (,,Klumpen®).

Kohortenstudie

Vergleichende Beobachtungsstudie, in der Gruppen von Personen (Kohorten)
mit bzw. ohne den Faktor, der untersucht werden soll, (iber einen definierten
Zeitraum beobachtet werden, um Unterschiede im Auftreten der Zielerkran-
kung festzustellen. Kohortenstudien kdnnen prospektiv oder retrospektiv
durchgefiihrt werden. (Quelle: DNEbM)

Kollektivvertrag

hier: Umfasst vertragliche Vereinbarungen, die fiir alle Vertragsarzte und die
gesetzlichen Krankenkassen der GKV Geltung haben.

Kolonisation

Besiedlung durch pathogene Mikroorganismen. Die Besiedlung kann voriber-
gehend oder dauerhaft sein.

Konfidenzintervall

Intervall um einen berechneten Ergebniswert, z.B. um das Gesamtergebnis
eines Indikators. Vereinfacht ausgedriickt gibt das Konfidenzintervall den Be-
reich an, in dem der tatsachliche Wert eines Qualitatsindikators unter Berlick-
sichtigung aller zufalligen Ereignisse (z.B. Dokumentationsfehler) mit einer
bestimmten, zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.

Leistungsbereich

auch: QS-Verfahren. Medizinischer Themen- oder Behandlungsbereich, derim
Rahmen der bundesweiten Qualitatssicherung dokumentationspflichtig ist.

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, medizinische

Systematisch entwickelte, aber unverbindliche Orientierungs- bzw. Entschei-
dungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer beziiglich
einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat mittlerwei-
le ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikationssystem (S 1 bis S3) zur
Bewertung des Entwicklungsstandes und damit der Giite von Leitlinien er-
stellt.

Leukopenie

Mangel an weiBen Blutkorperchen (Leukozyten) im Blut

Leukozytose

Vermehrung von weiBen Blutkorperchen (Leukozyten) im Blut

© 2012 AQUA-Institut GmbH

202




Vermeidung nosokomialer Infektionen: GefaBkatheter-assoziierte Infektionen Abschlussbericht

Begriff Beschreibung

Lumen hier: GefaBlumen. Hohlraum in einem GefaB, in dem z.B. das Blut flieBt und
dervon der GefaBwand umgeben ist.

Machbarkeitspriifung Uberpriifung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische Aufberei-
tung der Qualitatssicherungsverfahren funktionsfahig und praktikabel ist.

Median Derjenige Wert der Verteilung, der die der GroBe nach sortierten Werte in zwei

gleich groBe Halften teilt. Auch als das 50. Perzentil bezeichnet.

Mit dem Median lasst sich die ,mittlere“ Auspragung einer Werteverteilung
kennzeichnen, auch wenn die Verteilung asymmetrisch ist und Extremwerte
auftreten - er hat also den Vorteil, gegen Ausreier (extrem kleine oder groBe
Werte) unempfindlich zu sein.

Meta-Analyse

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 erhohen. Meta-Analysen werden mit zunehmender Haufigkeit
in systematischen Reviews eingesetzt. Allerdings beruht nicht jede Meta-
Analyse auf einem systematischen Review. (Quelle: DNEbM)

Minimaldatensatz

Wenn in der klinischen Praxis Konstellationen auftreten, in denen ein Fall
durch den QS-Filter ausgelost wird, obwohl der Datensatz des entsprechenden
Leistungsbereichs nicht fiir die Dokumentation geeignet ist, kann ein Ersatzda-
tensatz mit minimalen Angaben ausgefiillt werden.

Modul

Ein Modul umfasst einen oder mehrere Bogen, in dem Daten erhoben werden
sollen. Ein Modul ist jeweils einem Leistungsbereich zugeordnet und besitzt
eine eindeutige Bezeichnung.

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).

MRSA

Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus, synonym Multiresistenter
Staphylococcus aureus. Bakterieller Erreger mit Mehrfachresistenz (Multire-
sistenz) gegen Betalaktam-Antibiotika, der als Erreger von
Nosokomialinfektionen zunehmend an Bedeutung gewinnt.

Multiresistenz

Form der Antibiotikum- oder Virostatikum-Resistenz, bei der Bakterien oder
Viren gegen mehrere verschiedene Antibiotika bzw. Virostatika unempfindlich
sind.

Neutrophile

GroBter Anteil der weiBen Blutkorperchen (Leukozyten). Sie sind Teil der ange-
borenen Immunabwehr und dienen der Identifizierung und Zerstorung von Mik-
roorganismen.

Nurse-to-Patient-Ratio

Gibt an, wie viele Patienten eine Pflegekraft gleichzeitig zu versorgen hat.

Operationen- und
Prozedurenschliissel
(OPS)

Kodierungssystem fiir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Abrech-
nungsschliissel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kostentra-
gern (Gesetzliche Krankenkassen)

Panel

Sachverstandigengruppe. Hier: Gruppe aus externen Fachexperten und Pati-
entenvertretern zur Auswahl und Bewertung von Indikatoren.

Panelverfahren

Auch: RAND-Verfahren. Strukturiertes Auswahl| und Bewertungsverfahren von
Indikatoren durch eine ausgewahlte Expertengruppe (Panel). Die Methode des
Verfahrens ist angelehnt an die RAND /UCLA Appropriateness Method des
internationalen Forschungsnetzwerkes ,Research and Developement®
(RAND).
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Patientenfragebogen

Zentrales Instrument zur Ermittlung der Patientenperspektive.

generischer ~

Allgemeiner bzw. krankheitsiibergreifend angelegter Fragebogen fiir
Patienten.

spezifischer ~

Spezieller bzw. krankheitsspezifisch angelegter Fragebogen fiir Patienten.

Patientenorientierung

Qualitatsdimension, in deren Zentrum die Wahrnehmung der spezifischen Inte-
ressen und Bediirfnisse erkrankter Menschen und ihres Einbezugs in das Ge-
schehen rund um seine Krankheit steht.

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.

Patient Reported Outcomes
(PRO)

Sammelbegriff fiir die Einschatzung und Bewertung von medizinischen Be-
handlungserfolgen aus der Patientenperspektive. PRO werden direkt beim
Patienten ermittelt (z.B. durch Fragebogen, Interview).

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-Felder Patientenidentifizierende Datenfelder. Dokumentationsfelder, in denen perso-

nenbezogene Patientendaten erfasst werden.

Plausibilitatsprifung

Statistisches Verfahren, mit dem die Dokumentationsdaten auf erlaubte
und/oder fehlende Werte, Widerspruchsfreiheit, Werteverteilung und bekannte
Korrelationen gepriift werden.

Pneumothorax Ansammlung von Luft im Pleuraraum mit Aufhebung des normalerweise nega-
tiven intrapleuralen Drucks und dadurch teilweisem oder komplettem Kollaps
der betroffenen Lunge.

Port Intravenos oder -arteriell liegender Katheter mit konnektiertem, subkutan plat-
ziertem Metall- oder Kunststoffreservoir (Port), das durch die Haut punktierbar
ist.

Portsystem siehe Port

postoperativ

Den Zeitraum nach einem Eingriff betreffend.

praoperativ

Den Zeitraum vor einem Eingriff betreffend.

Pravalenz eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der be-
trachteten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten Zeit-
punkt (Zahler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken; Nenner: An-
zahl aller untersuchten Individuen).

Probebetrieb Erprobung eines QS-Verfahrens in einer begrenzten Anzahl von Einrichtungen.

Ziel ist die Priifung, ob die fiir das QS-Verfahren bendtigten 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.

Priméarpravention

Forderung der Gesundheit und Vermeidung von Erkrankung durch Ausschal-
tung von als gesundheitsschadigend geltenden Faktoren.

Pulmonalarterie

Lungenschlagader

Punktion

Einstich einer Punktionskaniile in (Blut-)GefaBe und andere Organe oder Tumo-
ren zur Entnahme aus dem oder Einbringung in den Korper.
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Qualitatsdimension

Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich eine
definierte Qualitat bezieht, z.B. Patientensicherheit.

Qualitatsindikator

siehe: Indikator.

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fiir unterschiedliche Ansatze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter Qua-
litatsziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach
§§135-139 SGB V.

externe stationare~

Einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung fiir medizinisch-pflegerische
Leistungen, die ausschlieBlich im stationdren Sektor erbracht werden.

interne~

MaBnahmen, die einrichtungsintern durchgefiihrt werden, um die eigene Leis-
tung nach definierten Kriterien zu tUberpriifen, Verbesserungspotenziale aufzu-
decken und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung einleiten zu konnen.

sektoreniibergreifende ~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung
finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen
unbeachtet lassen (§137a SGB V; § 1 Qesii-RL). Erfasst sind damit insbesonde-
re sektorenlberschreitende, sektorgleiche und sektoreniiberschreitende Fol-
low-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

Ein QS-Ausloser identifiziert Patienten, fiir die eine Dokumentationspflicht
besteht (Index-Patienten) anhand von zuvor festgelegten und situationsabhéan-
gigen Parametern. Der gangigste QS-Ausloser ist der QS-Filter, der auf die
Erflillung von Ein- und Ausschlusskriterien in der Dokumentaton einer Einrich-
tung reagiert.

Der QS-Ausloser ist situations- und kontextbezogen zu definieren. Mit Eintritt
eines Patienten in ein QS-Verfahren operationalisiert der QS-Ausloser die In-
dex-Leistung. Bis zum Abschluss eines Leistungsbereiches (durch Behand-
lungsabschluss, Tod oder Ende der Beobachtungszeit) ergeben sich auf Basis
der definierten QS-Indikatoren unterschiedliche Umsetzungsmoglichkeiten fiir
QS-Ausloser.

Bei der Festlegung von QS-Auslosern sind bestimmte Anforderungen zu be-
achten. Dazu gehort die Frage, zu welchem Zeitpunkt eine Auslosung Sinn
macht.

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 fiir 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.

QS-Filter Der QS-Filter ist eine Software, die auf Grundlage festgelegter Kriterien (zu-
meist Abrechnungsdaten, z.B. §301 Daten) die fiir die Qualitatssicherung zu
dokumentierenden Patienten ,filtert®. Die Kriterien hierzu werden in einer
Spezifikation definiert.

QS-Marker Der QS-Marker ,markiert* einen Patienten als Index-Patienten. Der QS-Marker

kann eine QS-Auslosung ermoglichen und somit die QS-Dokumentation aus-
[6sen. Beispiele fiir einen QS-Marker sind Eintrage auf der elektronischen
Gesundheitskarte oder Eintrage auf einem Patientenpass. Der QS-Marker ist
als eine Erganzung zum QS-Filter anzusehen.
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RAND/UCLA Methodik

RAND /UCLA Appropriateness Method des internationalen Forschungsnetz-
werkes ,Research and Developement® (RAND). Weltweit zur Entwicklung von
Indikatoren angewendete Methodik, die in angepasster Form innerhalb des
hier beschriebenen Panelverfahrens angewendet wird. Das Entwicklungskon-
zept verbindet schriftliche Bewertungen der Experten mit Bewertungen inner-
halb personlicher Treffen in einer sehr strukturierten Arbeitsweise.

Randomisierte kontrollierte
Studie

auch: RCT (Randomised controlled trials). Experimentelle Studie, bei der die
Patienten nach einem Zufallsverfahren (mit verdeckter Zuordnung) auf die The-
rapie- bzw. die Kontrollgruppe verteilt (Randomisierung) und auf das Auftreten
der festgelegten Endpunkte in den einzelnen Gruppen nachbeobachtet wer-
den. (Quelle: DNEbM)

Referenzbereich

Der Referenzbereich gibt den Bereich eines Indikators flir erreichbar gute Qua-
litat an. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen lblicherweise eine
Analyse im Strukturierten Dialog nach sich. Der Referenzbereich kann auch
als ,Unauffalligkeitsbereich® bezeichnet werden. Derzeit werden Ziel- und To-
leranzbereiche unterschieden.

Regelbetrieb

auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Flachendeckende Umsetzung eines
QS-Verfahrens nach dem Entwicklungs- und Probestadium.

Register-Studie

Retrospektive Untersuchung, in deren Rahmen praxisbezogene Daten zu Di-
agnose und Therapie bei einer in einem Register vollstandig erfassten Popula-
tion in einem definierten Indikationsgebiet (z.B. alle Herzinfarktpatienten eines
Klinikverbunds in den Jahren 2000 bis 2005) erhoben werden kénnen. Sie
kann zeigen, inwieweit die Ergebnisse randomisierter klinischer Studien auf die
langfristige Routinebehandlung iibertragbar sind und wie sich das Sicher-
heitsprofil der Therapie unter Alltagsbedingungen darstellt. Sie dienen der
Sammlung und Evaluation von unerwiinschten Ereignissen, konnen aber auch
umfassende Informationen iiber spezifische Gesundheits-
/Krankheitszustande und Therapieoptionen abbilden und werden haufig zur
Aufstellung neuer wissenschaftlicher Hypothesen genutzt. (Quelle: VFA - Ver-
band forschender Arnzeimittelhersteller)

Regression, logistische

Eine Form der Regressionsanalyse zur multivariaten Modellierung der Vertei-
lung diskreter abhangiger Variablen. Wird haufig zur sogenannten Risikoadjus-
tierung von Outcome-Parametern (Ergebnisindikatoren) angewandt.

Reliabilitat

MaB fiir die Zuverlassigkeit einer Messmethode bzw. fiir die mit dieser Metho-
de gewonnenen Daten, wobei die Messung (Datenerhebung und Auswertung)
reproduzierbar sein muss.

Review, narratives

Narrative Reviews sind Evidenziiberblicke liber spezifische Bereiche die nicht
systematische evidenz-basierte Kriterien erfillen.

Review, systematisches

auch: Systematische Ubersichtsarbeit. Sekundarforschung, bei der zu einer
klar formulierten Frage alle verfligbaren Primarstudien systematisch und nach
expliziten Methoden identifiziert, ausgewahlt und kritisch bewertet und die
Ergebnisse extrahiert und deskriptiv oder mit statistischen Methoden quanti-
tativ (Meta-Analyse) zusammengefasst werden. (Quelle: DNEbM)

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 einer vergleichbaren Klientel miteinander verglichen werden.
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Begriff

Beschreibung

Routinedaten

auch: Sekundardaten. Eigentlich: Daten ohne unmittelbaren medizinischen
Fallbezug. Hier: Daten, die nicht beim Leistungserbringer, sondern indirekt
uber andere Datenquellen (z.B. die Krankenkassen) erhoben werden und zu
Qualitatssicherungszwecken genutzt werden konnen. Derzeit kann das AQUA-
Institut auf Antrag die Daten nach §21 KHEntgG und die Daten gemaRB §299
SGBV (Sozialdaten bzw. die lber die Krankenkassen erhaltlichen Versicher-
tenstammdaten und die Abrechnungsdaten) zu Qualitatssicherungszwecken
nutzen.

Scoping-Workshop

Expertentreffen im Rahmen der Entwicklung neuer Qualitatssicherungsverfah-
ren.

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.

Sektor

Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte
Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Serumkreatinin

Menge des Kreatinins (harnpflichtiges Stoffwechselprodukt) im Blutserum.

Shared-Decision-Making

auch: Partizipative Entscheidungsfindung. Konzept zur Einbeziehung der Pati-
enten in die Entscheidung liber seine medizinische Behandlung.

Sollstatistik

Vollzahligkeitspriifung. Abgleich der laut QS-Filter-Software zu erwartenden
Anzahl von Fallen in einem Leistungsbereich (Soll) mit der Anzahl der tatsach-
lich durch die Leistungserbringer gelieferten Daten (Ist).

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-
Dokumentation wie erhoben werden, welche Erhebungsinstrumente dafiir
geeignet sind (z.B. fir 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. Strukturiertes Verfahren, das Krankenhau-
ser bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat unter-
stiitzt. Ausloser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffalligkeiten
im Ergebnis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statistischen Basispri-
fung der iibermittelten QS-Daten (QSKH-RL). Abweichend von der Definition in
der QSKH-RL bezeichnet der Begriff ,,Strukturierter Dialog® in der Qesu-RL nur
den Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil der Durchfiihrung von QS-
MaBnahmen folgt.

Surrogatparameter

(Klinischer) Messwert einer signifikanten EinflussgroBe auf ein Phanomen, das
selbst nicht, oder nur schwer messbar ist.

Surveillance (klinische)

(Klinische) systematische und kontinuierliche Uberwachung von Erkrankungen
bzw. Todesfallen. Wird besonders bei Infektionskrankheiten angewandt.

Tachykardie Anhaltend beschleunigter Herzschlag auf liber 100 Schldge pro Minute

Tachypnoe Gesteigerte bzw. liberhohte Atemfrequenz

TCVAD ~lunneled Central Venous Access Devices®. Synonym fiir teilimplantier-
te/getunnelte zentrale Venenkatheter

Thrombozyten Blutplattchen, die eine wichtige Rolle bei der Blutgerinnung spielen.
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Begriff Beschreibung

Thrombozytopenie Mangel an Thrombozyten (Blutplattchen) im Blut.

Toxine Giftstoffe von Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren mit nach unterschiedli-
cher Inkubationszeiten auftretender spezifischer Wirkung

Tumorkachexie Folge einer Krebserkrankung bei Patienten auftretende Stoffwechselstorung,
die zu Auszehrung und Abmagerung bei den Betroffenen fiihrt

Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,Realitat*.

Vasopressoren Substanzen, die dazu eingesetzt werden, den Blutdruck zu heben oder zu stiit-
zen.

Venendruck, zentraler Druck im intrathorakal (innerhalb der Brusthohle) gelegenen (zentralen) Hohl-
venensystem (V. cava superior, V. cava inferior).

Venenkatheter Synonym: ,Venenverweilkaniile“. Hohlnadel zur Punktion mit Spritzenansatz
zur Punktion i. d. R. mit langerer Verweildauer.

zentraler~ siehe: ZVK.
peripherer~ Hohlnadel, die durch Punktion in ein vendses, peripheres GefaB eingefiihrt
wird.

Versorgungskette Gesamtheit der Einrichtungen und Organisationen, die die Patienten von der
Fritherkennung bis zur Nachsorge mit ihren Produkten und Dienstleistungen
versorgen.

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.

Vertrauensstelle Organisation, die im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres regeln
die Qesii-RL sowie themenspezifische Bestimmungen.

Vigilanz Daueraufmerksamkeit, Wachheit

Vitalfunktionen Korperfunktionen zur Sicherung der Lebensvorgange des Organismus, v.a.
Atmung und Herz-Kreislauf-Funktion sowie Hirnfunktion (Bewusstsein).

Vollerhebung Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Vollstandigkeit Erfassung aller zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Angaben
(Daten).

Vollzahligkeit Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle zu einer bestimm-

ten Versorgungsleistung.

ZVK ~ZentralerVenenkatheter®. Flexibler Kunststoffkatheter, der Giber Venenpunkti-
oni. d. R. im Bereich der oberen Korperhalfte (V. jugularis interna, V. jugularis
externa, V. subclavia, V. basilica od. V. mediana cubiti) eingefiihrt und in die V.
cava superior herznah vorgeschoben wird.

getunnelter~ Kunststoffkatheter, der nach der Einstichstelle ca. 10 cm unter der Haut (sub-
kutan) verlauft, bevor erin die Vene eintritt und bis in die V. cava superior vor-
geschoben wird. Zugangswege sind die V. subclavia, V. jugularis, V. cephalica,

V. basilica.
konventioneller~ siehe: ZVK.
teilimplantierter~ siehe: getunnelter ZVK
partiell implantierter~ siehe: getunnelter ZVK
Zugang/Koordination hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf den Zugang zurVersorgung

und die Koordination der Versorgung bezieht.
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