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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren so weit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fiur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
QS-Verfahren vorgesehen, die die Grundlage fiir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen
QS-Verfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 2 wird vorliegend gedndert. Gegenstand der Anderungen sind das
Verfahren 3: Cholezystektomie (QS CHE), das Verfahren 12: Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF) und das Verfahren 20:
Diagnostik und Therapie der Sepsis (QS Sepsis) in Teil 2 der DeQS-RL.

2.1 Verfahren 3: Cholezystektomie (QS CHE)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 2 Eckpunkte

Zu Absatz 1:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Gegenstand des QS-Verfahrens auch Eingriffe nach
§ 115f SGB V sein kénnen, die von nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhdusern oder von
Belegarztinnen oder Belegdrzten in diesen Krankenhdusern erbracht werden. Die ergdanzende
Regelung erfolgt, da die Vereinbarung zu der speziellen sektorengleichen Vergilitung (Hybrid-
DRG) gemal § 115f SGB V fiir das Jahr 2026 auch Cholezystektomien betrifft.

Zu Anlage lI: Erforderlichkeit der Daten (QS CHE)

Nach MalRgabe der Klarstellung in § 2 Absatz 1 ist die Formulierung ,,stationdren Aufenthaltes”
in den Datenfeldern 29 und 30 in Anlage Il Tabelle Buchstabe a dahingehend zu verstehen,
dass ,Krankenhausaufenthalte” gemeint sind. Eine normative Anpassung erfolgte an dieser
Stelle wegen anderenfalls erforderlicher Folgeanpassungen in der bereits veréffentlichten und
umgesetzten Spezifikation fir das Erfassungsjahr 2026 noch nicht. Die entsprechenden
Anpassungen sind mit der Beschlussfassung im Rahmen der vorgesehenen Anderungen der
DeQS-RL zum Erfassungsjahr 2027 vorgesehen.



2.2 Verfahren 12: Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren
Defibrillatoren (QS HSMDEF)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 2 Eckpunkte

Zu Absatz 1:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Gegenstand des QS-Verfahrens auch Eingriffe nach
§ 115f SGB V sein kénnen, die von nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhdusern oder von
Belegédrztinnen oder Belegarzten in diesen Krankenh&dusern erbracht werden. Die ergdnzende
Regelung erfolgt, da die Vereinbarung zu der speziellen sektorengleichen Vergitung (Hybrid-
DRG) gemaR §115f SGBV fir das Jahr 2026 auch Implantationen sowie
Revisionen/Systemwechsel/Explantationen von Herzschrittmachern und implantierbaren
Defibrillatoren betrifft.

Zu Anlage | Indikatoren- und Kennzahllisten (QS HSMDEF)

Nach MalRgabe der Klarstellung in § 2 Absatz 1 ist die Formulierung ,stationaren Aufenthaltes”
in den Indikatoren- und Kennzahllisten (ID 101801, 52311, 131802, 52325, 151800, 101802,
131803) in Anlage | dahingehend zu verstehen, dass ,Krankenhausaufenthalte” gemeint sind.
Eine normative Anpassung erfolgte an dieser Stelle wegen anderenfalls erforderlicher
Folgeanpassungen in der bereits veroffentlichten und umgesetzten Spezifikation und in den
prospektiven Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2026 noch nicht. Die entsprechenden
Anpassungen sind mit der Beschlussfassung im Rahmen der vorgesehenen Anderungen der
DeQS-RL zum Erfassungsjahr 2027 vorgesehen.

2.3 Verfahren 20: Diagnostik und Therapie der Sepsis (QS Sepsis)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

zu § 16 Datenlieferfristen
zu Absatz 3:

Die QS-Filter unterscheiden sich in diesem QS-Verfahren nicht zwischen fallbezogener und
einrichtungsbezogener Qualitatssicherungs-Dokumentation. Entsprechend entfdllt die
Notwendigkeit fir die Krankenhduser, zusatzlich zur Konformitatserklarung und zur
Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie fur die fallbezogenen Daten, eine
Konformitatserklarung und eine Aufstellung (Soll) fiir die einrichtungsbezogenen Daten zu
erstellen und zu Ubermitteln, da sich die Dokumentationspflicht fiur die
einrichtungsbezogenen Daten aus der Aufstellung (Soll) der fallbezogenen Dokumentation
nach § 16 Absatz 1 ergibt, wenn mindestens ein Fall dokumentationspflichtig geworden ist.

Zu Anlage ll: Erforderlichkeit der Daten (QS Sepsis)

Zu Buchstabe c: Einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation

Mit diesem Beschluss wird in Anlage Il Buchstabe c¢ des QS-Verfahrens die
Erforderlichkeitstabelle fir die einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation
erganzt.

Anlage Il Buchstabe c¢ basiert auf den Vorschlagen des IQTIG zur einrichtungsbezogenen
Spezifikation.



In der Tabelle werden in der Spalte ,Exportfeld (Bezeichnung)” die fir die
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation in diesem QS-Verfahren zu
verarbeitenden Daten festgelegt. In den Spalten mit den Kategorien ,Daten fiir die
Einrichtungsidentifikation”, ,Datenfelder fir die Indikator- oder Kennzahlberechnung” und
»Technische und anwendungsbezogene Grinde” wird durch eine Kennzeichnung (,x“) der
Verwendungszweck des jeweiligen Datenfeldes festgelegt. Die Kategorien umfassen im Detail
insbesondere folgende Zwecke, zu denen die Verarbeitung der Daten in diesem QS-Verfahren
erforderlich ist:

Die Kategorie ,Daten fir die Einrichtungsidentifikation” bildet Datenfelder ab,
e ¢ die die Zuordnung eines Datensatzes zu einem Krankenhausstandort ermdéglichen.

Die Kategorie ,Datenfelder fiir die Indikator- oder Kennzahlberechnung” bildet Datenfelder
ab,

e die flir die Berechnung der einrichtungsbezogenen Qualitdtsindikatoren (Anlage |
Buchstabe b) notwendig sind.

e die Verwendung im Stellungnahmeverfahren oder im Rahmen der Datenvalidierung
finden.

e die im Kapitel ,,Basisauswertung” in der Bundesauswertung dargestellt werden.

Besonderheit der Datenfelder 23 bis 26 (Anlage Il Buchstabe c): Diese Datenfelder werden mit
dem Ziel einer zukiinftigen Weiterentwicklung des Indikators ID 602605 (Anlage | Buchstabe
b) miterfasst sowie in der Basisauswertung mitausgegeben, gehen aber nicht in
Indikatorberechnungen mit ein.

Die Kategorie , Technische und anwendungsbezogene Griinde” bildet Datenfelder ab,
e die als Filterfelder einer Feldgruppe notwendig sind.

e die aus anderen technischen oder anwendungsbezogenen Griinden (z.B. zur
Abbildung von Restekategorien) bendtigt werden.

Hinsichtlich der Erforderlichkeit der Datenfelder fir die Indikator- oder Kennzahlberechnung
wird ergdanzend auf folgende Dokumente verwiesen:

e Abschlussbericht des IQTIG zur Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens
,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ vom 31. Mai 2022 nebst Anlagen
abrufbar unter https://igtig.org/veroeffentlichungen/abschlussbericht-sepsis/

e Machbarkeitsprifung des IQTIG flr ein Qualitatssicherungsverfahren ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der Sepsis” vom 30. Juni 2023 nebst Anlagen abrufbar unter
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/machbarkeitspruefung-sepsis/

e Empfehlungen und Erlauterungen des IQTIG zur Spezifikation fir das QS-Verfahren
Diagnostik und Therapie der Sepsis - Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation vom
29. Oktober 2025; abrufbar unter [https://www.g-ba.de/beschluesse/7613/]

e Empfehlungen und Erlduterungen des IQTIG zu den prospektiven Rechenregeln der
einrichtungsbezogenen Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Diagnostik und
Therapie der Sepsis vom 15.Januar 2025; abrufbar unter https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-7356/2025-07-17 DeQS-RL prospektive-Rechenregeln-
Verf-20 EJ-2026.pdf.

Die Datenfelder fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation umfassen keine
personenbezogenen Daten der Versicherten.
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3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen aufgrund der Anderungen im Verfahren
QS Sepsis neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von 18.240 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Blirokratiekosten
findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 24.Juni 2025 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In vier Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

24, Juni 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

8. Juli 2025 AG-Sitzung AbschlieRende Beratung zum
Beschlussentwurf

10. September 2025 | UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

14. Oktober 2025 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

11. November 2025 | AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

3. Dezember 2025 UA QS Auswertung Stellungnahme und Anhorung

18. Dezember 2025 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf bzgl. QS Sepsis)

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 liber die vorgesehenen
weiteren Anderungen in den Verfahren QS CHE und QS HSMDEF der DeQS-RL zum
Erfassungsjahr 2026 beraten und dem Plenum zu seiner Sitzung am 18. Dezember 2025 die
Beschlussfassung empfohlen.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren zu den Anderungsvorschligen zu QS Sepsis

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 QS Sepsis Stellung zu nehmen,
soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

GemalR § 92 Absatz 7f SGB V wurde dem Robert Koch-Institut (RKI) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Anderung der DeQS-RL
Teil 2 QS Sepsis Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.



Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 10. September 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren  am 12.  September 2025  eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fiir die Einreichung der Stellungnahmen endete am 10. Oktober 2025.

Die Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 7. Oktober 2025 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 10. Oktober 2025 vor
(Anlage 4).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in der Arbeitsgruppensitzung am 14. Oktober 2025
sowie am 11. November 2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung
in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Robert
Koch-Institut wurden am 12. September 2025 fristgerecht zur Anhoérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2025 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu andern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisationen versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Schreiben der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem

Wortprotokoll der Anhorung

Berlin, den 18. Dezember 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-
libergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL): Themenspezifische Bestimmungen fiir ein
Verfahren 20: Diagnostik und Therapie der Sepsis

GemaR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner Be-
schlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nach-
vollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemal} Anlage Il 1. Ka-
pitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschaff-
ten Informationspflichten flr Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Ziel der Burokratiekostenermittlung ist die Entwicklung méglichst verwaltungsarmer Regelun-
gen und Verwaltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig er-
achtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fiir nachgela-
gerte Vergitungsvereinbarungen.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird flir das sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsver-
fahren Verfahren 20: Diagnostik und Therapie der Sepsis (QS Sepsis) die fur das QS-Verfahren
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation ergdnzt. Betroffene Leistungser-
bringer sind in diesem Zusammenhang die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhdusern,
welche ab 1. Januar 2026 im Rahmen der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergrei-
fenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) dokumentationspflichtige Leistungen erbringen.

Zur Abschitzung der voraussichtlich entstehenden Biirokratiekosten sind nur solche Anderun-
gen in den themenspezifischen Vorgaben im Rahmen der DeQS-RL zu betrachten, welche im
Vergleich zum Ist-Zustand birokratischen Mehr- oder Minderaufwand auslosen. Bestehende
biirokratischen Aufwinde, bei denen keine Anderungen zu erwarten sind, finden keinen Ein-
gang in diese Biirokratiekostenermittlung.

Als Datenfelder, welche regelhaft automatisch ausgefillt werden (durch Export der Daten aus
Krankenhausinformationssystem-KIS) und welche somit nicht in der nachstehenden Zdhlung
enthalten sind, werden solche Datenfelder gezdhlt, die zu Abrechnungszwecken bzw. zur DRG-
Weiterentwicklung an die gesetzlichen Krankenkassen (gemaf § 301 SGB V) bzw. das InEK
(gemaR § 21 KHEntgG) Gbermittelt werden.

Das Nahere zu den Datenfeldern und Ausfiillhinweisen ist den Empfehlungen zur Spezifikation
fiir das QS-Verfahren Diagnostik und Therapie der Sepsis (QS Sepsis) nach DeQS-RL. Einrich-
tungsbezogene QS-Dokumentation fiir das Spezifikationsjahr 2026. Dokumente, Erlduterung
des IQTIG vom 11. September 2025 entnommen.

Der Zeitaufwand fir die Dokumentation eines manuell auszufillenden Datenfeldes wird im
Schnitt auf 0,3 Minuten geschatzt. Des Weiteren ist davon auszugehen, dass es sich bei der
Datenerhebung um eine komplexe Tatigkeit handelt, die arztlichen und pflegerischen Sach-
verstand verlangt und bei der mithin hohes Qualifikationsniveau (62,00 Euro/h) vorauszuset-
zen ist. Fr die Dokumentation eines Feldes ergeben sich daraus geschatzte Birokratiekosten
in Hohe von 0,31 Euro.

Der Dokumentationsbogen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation (c) umfasst insge-
samt 60 Datenfelder. Es wird aktuell davon ausgegangen, dass hiervon 49 Datenfelder manuell
zu dokumentieren sind. Durch die Recherche und das Ausflillen der Dokumentationsbogen
entstehen damit Blirokratiekosten in Hohe von 15,2 Euro (0,31 Euro x 49) je Dokumentations-
bogen.



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Unter Berlicksichtigung einer Fallzahl von zirka 1.200 betroffenen Krankenhdusern resultieren
daraus jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 18.240 Euro (1.200 x 15,2 Euro).



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiubergreifenden
Qualitatssicherung:

Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 fiir das Verfahren
20: QS Sepsis

Stand: 11.09.2025

Legende:
Redaktionell anzupassende Passagen sind grau hinterlegt.

Vom 20. November 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2025
beschlossen, die Richtlinie zur  datengestitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B3), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat J1JJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX)
gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. In Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 20: Diagnostik und Therapie
der Sepsis (QS Sepsis) wird in Anlagell der Buchstabe c durch den folgenden
Buchstaben c ersetzt:

»C) Einrichtungsbezogene Qualitdtssicherungs-Dokumentation

“

Lfd. Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
Nr. Daten fiir die | Datenfelder Technische und
Einrichtungs- | fur die anwendungsbez

identifikation Indikator- oder | ogene Griinde

Kennzahlberec

hnung
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Ldnderkode +
Registrierkode)
2 Datensatz-I1D? X X

1 Die Datensatz-ID kennzeichnet in eindeutiger Weise jeden dokumentierten Vorgang eines registrierten
Dokumentationssystems. Sie wird bei der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation ausschliefSlich fiir
technische Zwecke im Rahmen des Datenflusses verwendet.



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

Datensatz-ID (GUID)?

Versionsnummer

Stornierung eines
Datensatzes (inkl. aller
Teildatensatze)

Modulbezeichnung

Teildatensatz oder Bogen

Dokumentationsabschlussda
tum

Institutionskennzeichen

10

entlassender Standort

11

Anzahl des
Pflegefachpersonals,
welches gemald
Ausfillhinweis an
Schulungen zur Pflege von
nicht getunnelten ZVK
teilnehmen soll

12

Ist die Anzahl des
Pflegefachpersonals
dokumentiert, welches
innerhalb des
Spezifikationsjahres an einer
Schulung zur Pflege von
nicht getunnelten ZVK
gemald Ausfillhinweis
teilgenommen hat?

13

Anzahl DIESES
Pflegefachpersonals, das
innerhalb des
Spezifikationsjahres an einer
Schulung zur Pflege von

2 Die Datensatz-ID kennzeichnet in eindeutiger Weise jeden dokumentierten Vorgang eines registrierten
Dokumentationssystems. Sie wird bei der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation ausschlieRlich fiir
technische Zwecke im Rahmen des Datenflusses verwendet.
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

nicht getunnelten ZVK
gemald Ausfillhinweis
teilgenommen hat

14

Anzahl der
Hygienefachkrafte gemal
Regelungen zum
Qualitatsbericht der
Krankenhauser

15

Erfolgte im
Spezifikationsjahr eine
Uberpriifung der Pflege
von nicht getunnelten ZVK
im Rahmen von Audits
gemal Ausfiillhinweis, die
durch Hygienefachkrafte
durchgefiihrt wurden?

16

Anzahl der Audits gemaR
Ausfillhinweis zur
Uberpriifung der nicht
getunnelten ZVK-Pflege, die
im ersten Halbjahr des
Spezifikationsjahres
durchgefiihrt wurden

17

Anzahl der Audits gemaR
Ausflllhinweis zur
Uberpriifung der nicht
getunnelten ZVK-Pflege, die
im zweiten Halbjahr des
Spezifikationsjahres
durchgefiihrt wurden

18

Gab es in lhrem
Krankenhaus im gesamten
Spezifikationsjahr ein
Antibiotic-Stewardship-
Team?

19

War die Berufsgruppe
,Facharztin oder Facharzt
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

mit der Zusatzbezeichnung
Infektiologie” im Antibiotic-
Stewardship-Team
vertreten?

20

War die Berufsgruppe
,Facharztin oder Facharzt
fiir Innere Medizin und
Infektiologie” im Antibiotic-
Stewardship-Team
vertreten?

21

War die Berufsgruppe
,Antibiotic-Stewardship-
fortgebildete klinisch tatige
Facharztin oder Facharzt”
im Antibiotic-Stewardship-
Team vertreten?

22

War die Berufsgruppe
,hygienebeauftragte Arztin
oder Arzt“ ODER
»Krankenhaushygienikerin
oder
Krankenhaushygieniker” im
Antibiotic-Stewardship-
Team vertreten?

23

Waren weitere
Berufsgruppen im
Antibiotic-Stewardship-
Team vertreten?

24

War die Berufsgruppe
,Apothekerin oder
Apotheker mit
Bereichsweiterbildung
Infektiologie” im Antibiotic-
Stewardship-Team
vertreten?

25

War die Berufsgruppe
,Antibiotic-Stewardship-
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

fortgebildete klinisch tatige
Apothekerin oder
Apotheker” im Antibiotic-
Stewardship-Team
vertreten?

26

War die Berufsgruppe
,Facharztin oder Facharzt
fiir Mikrobiologie, Virologie
und
Infektionsepidemiologie” im
Antibiotic-Stewardship-
Team vertreten?

27

sonstige Berufsgruppe

28

Wurde das ABS-Team
standortlibergreifend
vorgehalten?

29

Anzahl der Betten des
Standorts gemaR Angabe
A-9 der Regelung zum
Qualitatsbericht der
Krankenhduser im
Spezifikationsjahr, an dem
das ABS-Team eingesetzt
wird

30

Summe der Betten der
Standorte gemald Angabe
A-9 der Regelung zum
Qualitatsbericht der
Krankenhduser im
Spezifikationsjahr, an denen
das ABS-Team eingesetzt
wird

31

Wie viele Vollkrafte waren
am 31.12. des
Spezifikationsjahres fir die
Facharztin oder den
Facharzt mit der
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

Zusatzbezeichnung
Infektiologie fur die ABS-
Tatigkeit festgelegt?

32

Wie viele VK waren am
31.12. des
Spezifikationsjahres fiir die
Facharztin oder den
Facharzt fur Innere Medizin
und Infektiologie fiir die
ABS-Tatigkeit festgelegt?

33

Wie viele VK waren am
31.12. des
Spezifikationsjahres fir die
Antibiotic-Stewardship-
fortgebildete klinisch tatige
Facharztin oder den
Facharzt fur die ABS-
Tatigkeit festgelegt?

34

War in einer
Geschaftsordnung geregelt,
welche Berufsgruppen an
dem Antibiotic-Stewardship-
Team beteiligt werden
mussen?

35

Galten im gesamten
Spezifikationsjahr am
Krankenhausstandort eine
oder mehrere interne
Leitlinien gemaR
Ausfillhinweis, die die
antiinfektive Therapie der
Sepsis regeln?

36

War das ABS-Team an der
Erstellung und/oder
Aktualisierung der
Leitlinien-Empfehlungen zur
antiinfektiven Therapie der
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

Sepsis im Spezifikationsjahr
federfiihrend beteiligt?

37

Waren Anwenderinnen und
Anwender an der Erstellung
und/oder Aktualisierung der
Leitlinien-Empfehlungen zur
antiinfektiven Therapie der

Sepsis im Spezifikationsjahr

beteiligt?

38

Enthielten die internen
Leitlinien zur antiinfektiven
Therapie der Sepsis
Empfehlungen zu
Therapiedauern?

39

Lagen im gesamten
Spezifikationsjahr alle
internen Leitlinien-
Empfehlungen zur
antiinfektiven Therapie der
Sepsis allen Anwenderinnen
und Anwendern in
schriftlicher Form (Papier
und/oder elektronisch) vor?

40

Wurden im
Spezifikationsjahr ABS-
Visiten gemal
Ausfillhinweis bei
Sepsispatientinnen und -
patienten durchgefihrt?

41

Wie viele DIESER Visiten
gemal Ausfillhinweis
wurden bei
Sepsispatientinnen und -
patienten durchgefihrt?
Eine Sepsispatientin oder
ein Sepsispatient kann
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

mehrfach visitiert und
gezahlt werden.

42

Wurden alle DIESE Visiten
bei Sepsispatientinnen und -
patienten in einem
Visitenprotokoll
dokumentiert?

43

Galt an ihrem
Krankenhausstandort im
gesamten Spezifikationsjahr
eine einheitlich fir alle
Fachabteilungen gemal
Ausfillhinweis geltende
Arbeitsanweisung zur
Versorgung der Sepsis bei
erwachsenen Patientinnen
und Patienten (= 18
Jahren)?

44

Lag die Arbeitsanweisung im
gesamten Spezifikationsjahr
allen Anwenderinnen und
Anwendern in schriftlicher
Form (Papier und / oder
elektronisch) vor?

45

War in der
Arbeitsanweisung die
Risikoeinschatzung fir eine
Sepsis bei Verdacht auf eine
Infektion geregelt?

46

War in der
Arbeitsanweisung die
Anamneseerhebung bei
Verdacht auf Sepsis
geregelt?

47

War in der
Arbeitsanweisung die
regelmaRige Kontrolle der
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Lfd. Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
Nr. Daten fiir die | Datenfelder Technische und
Einrichtungs- | fur die anwendungsbez

identifikation Indikator- oder | ogene Grinde

Kennzahlberec
hnung

Vitalparameter bei Verdacht
auf Sepsis geregelt?

48 War in der
Arbeitsanweisung die
Fokusidentifizierung bei X X
Sepsis und Verdacht auf
Sepsis geregelt?

49 Waren in der
Arbeitsanweisung Konsil-
Regelungen zu
infektiologischen Konsilen
sowie zu Konsilen
derjenigen Fachrichtungen,
welchen der Infektionsherd
zugeordnet wird, bei Sepsis
und Verdacht auf Sepsis
festgelegt?

50 Waren in der
Arbeitsanweisung die zu
bestimmenden
Laborparameter bei
Verdacht auf Sepsis
geregelt?

51 War in der
Arbeitsanweisung die
Entnahme von
mikrobiologischen
Probematerialien vor Beginn
der antimikrobiellen
Therapie der Sepsis
geregelt?

52 War ein zeitlicher Zielwert
zur Einleitung der
antiinfektiven Therapie der
Sepsis in der
Arbeitsanweisung
festgelegt?
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

53

Welcher zeitliche Zielwert
zur Einleitung der
antiinfektiven Therapie der
Sepsis war in der
Arbeitsanweisung
festgelegt?

54

War in der
Arbeitsanweisung die
Einleitung der initialen
hamodynamischen
Stabilisierung
(Volumentherapie) bei
Sepsis und Verdacht auf
Sepsis geregelt?

55

War in der
Arbeitsanweisung die
Mitgabe eines
Informationsblatts zur
Sepsiserkrankung bei
Entlassung geregelt?

56

Anzahl des arztlichen
Personals, welches gemald
Ausfillhinweis an
Schulungen zur Erkennung,
Risikoeinstufung und
Therapie von Sepsis
teilnehmen soll

57

Anzahl des
Pflegefachpersonals,
welches gemald
Ausfillhinweis an
Schulungen zur Erkennung,
Risikoeinstufung und
Therapie von Sepsis
teilnehmen soll

58

Anzahl des weiteren
Pflegepersonals, welches

10
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Lfd.
Nr.

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fir die
Einrichtungs-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator- oder
Kennzahlberec
hnung

Technische und
anwendungsbez
ogene Griinde

gemal Ausfillhinweis an
Schulungen zur Erkennung,
Risikoeinstufung und
Therapie von Sepsis
teilnehmen soll

59

Wurde die Anzahl des arztl.
sowie des Pflegefachpers.
und des weiteren
Pflegepersonals
dokumentiert, das innerhalb
des Spezifikationsjahres an
einer Schulung zur
Erkennung, Risikoeinstufung
und Therapie von Sepsis
gemald Ausfillhinweis
teilgenommen hat?

60

Anzahl DIESER
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die innerhalb
des Spezifikationsjahres an
einer Schulung zur
Erkennung, Risikoeinstufung
und Therapie von Sepsis
gemal Ausfillhinweis
teilgenommen haben

“"

Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2026 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 20. November 2025

11
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 fiir das
Verfahren 20: QS Sepsis

Vom 20. November 2025

Stand: 11.09.2025

Legende:
Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Hinweis:
Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der Vorsitzenden des
Unterausschusses Qualitdtssicherung in Abstimmung mit den Bédnkesprechern finalisiert.

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren so weit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
QS-Verfahren vorgesehen, die die Grundlage fiir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen
QS-Verfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 2 wird vorliegend gedndert. Gegenstand der Anderungen ist das
Verfahren 20 — Diagnostik und Therapie der Sepsis (QS Sepsis).

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu Anlage Il: Erforderlichkeit der Daten (QS Sepsis)

Zu Buchstabe c: Einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation

Mit diesem Beschluss wird in Anlage |l Buchstabe c¢ des QS-Verfahrens die
Erforderlichkeitstabelle fiir die einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation
erganzt.

Anlage Il Buchstabe c basiert auf den Vorschlagen des IQTIG zur einrichtungsbezogenen
Spezifikation.

In der Tabelle werden in der Spalte ,Exportfeld (Bezeichnung)” die fir die
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation in diesem QS-Verfahren zu
verarbeitenden Daten festgelegt. In den Spalten mit den Kategorien ,Daten fiir die
Einrichtungsidentifikation”, ,Datenfelder fir die Indikator- oder Kennzahlberechnung” und
»Technische und anwendungsbezogene Grinde” wird durch eine Kennzeichnung (,x“) der
Verwendungszweck des jeweiligen Datenfeldes festgelegt. Die Kategorien umfassen im Detail
insbesondere folgende Zwecke, zu denen die Verarbeitung der Daten in diesem QS-Verfahren
erforderlich ist:

Die Kategorie ,Daten fir die Einrichtungsidentifikation” bildet Datenfelder ab,
e die die Zuordnung eines Datensatzes zu einem Krankenhausstandort ermaoglichen.

Die Kategorie ,Datenfelder fiir die Indikator- oder Kennzahlberechnung” bildet Datenfelder
ab,
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e die fiir die Berechnung der einrichtungsbezogenen Qualitdtsindikatoren (Anlage |
Buchstabe b) notwendig sind.

e die Verwendung im Stellungnahmeverfahren oder im Rahmen der Datenvalidierung
finden.

e die im Kapitel ,,Basisauswertung” in der Bundesauswertung dargestellt werden.

Besonderheit der Datenfelder 23 bis 26 (Anlage Il Buchstabe c): Diese Datenfelder werden mit
dem Ziel einer zukiinftigen Weiterentwicklung des Indikators ID 602605 (Anlage | Buchstabe
b) miterfasst sowie in der Basisauswertung mitausgegeben, gehen aber nicht in
Indikatorberechnungen mit ein.

Die Kategorie ,, Technische und anwendungsbezogene Griinde” bildet Datenfelder ab,
e die als Filterfelder einer Feldgruppe notwendig sind.

e die aus anderen technischen oder anwendungsbezogenen Griinden (z.B. zur
Abbildung von Restekategorien) bendtigt werden.

Hinsichtlich der Erforderlichkeit der Datenfelder fiir die Indikator- oder Kennzahlberechnung
wird ergdanzend auf folgende Dokumente verwiesen:

e Abschlussbericht des IQTIG zur Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens
,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ vom 31. Mai 2022 nebst Anlagen
abrufbar unter https://igtig.org/veroeffentlichungen/abschlussbericht-sepsis/

e Machbarkeitsprifung des IQTIG fir ein Qualitatssicherungsverfahren ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der Sepsis” vom 30. Juni 2023 nebst Anlagen abrufbar unter
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/machbarkeitspruefung-sepsis/

e Empfehlungen und Erlduterungen des IQTIG zur Spezifikation fir das QS-Verfahren
Diagnostik und Therapie der Sepsis - Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation vom
11. September 2025; abrufbar unter [Link nach Beschlussfassung einzufiigen]

e Empfehlungen und Erlduterungen des IQTIG zu den prospektiven Rechenregeln der
einrichtungsbezogenen Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Diagnostik und
Therapie der Sepsis vom 15.Januar 2025; abrufbar unter https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-7356/2025-07-17 DeQS-RL prospektive-Rechenregeln-
Verf-20 EJ-2026.pdf.

Die Datenfelder fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation umfassen keine
personenbezogenen Daten der Versicherten.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Blirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.


https://iqtig.org/veroeffentlichungen/abschlussbericht-sepsis/
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/machbarkeitspruefung-sepsis/
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-7356/2025-07-17_DeQS-RL_prospektive-Rechenregeln-Verf-20_EJ-2026.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-7356/2025-07-17_DeQS-RL_prospektive-Rechenregeln-Verf-20_EJ-2026.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-7356/2025-07-17_DeQS-RL_prospektive-Rechenregeln-Verf-20_EJ-2026.pdf
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4, Verfahrensablauf

Am 24.Juni 2025 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In zwei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

24. Juni 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

8. Juli 2025 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum
Beschlussentwurf

10. September 2025 | UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

14. Oktober 2025 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

5. November 2025 | UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren

20. November 2025 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemalR § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

GemalR § 92 Absatz 7f SGB V wurde dem Robert Koch-Institut (RKI) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Anderung der DeQS-RL
Teil 2 QS Sepsis Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 10. September 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am TT. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung
der Stellungnahmen endete am TT. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum TT. Monat JJJJ vor
(Anlage 4).

[oder:] Das Robert Koch-Institut teilte mit Schreiben vom TT. Monat JJJJ mit, keine
Stellungnahme abzugeben (Anlage 4).
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Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 14. Oktober
2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner Sitzung am
5. November 2025 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Robert
Koch-Institut wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur Anhérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. November 2025 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer dulRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisationen versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme/n nebst anonymisiertem

Wortprotokoll der Anhorung

Berlin, den 20. November 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Qualitatssicherung Herr Oster

Telefon: +49228 997799 1310
ausschlieftlich per E-Mail an: E-Mail:  Referat13@bfdi.bund.de
gs@g-ba.de

Aktenz.: 13-315/072#1553
(bitte immer angeben)

Dok.: 101358/2025

Anlage: -

Bonn, 07.10.2025

Anderung DeQS-RL Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 fiir das Verfahren 20:
QS Sepsis

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fiir die Gelegenheit zu Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf. Ich sehe
in dieser Angelegenheit von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Oster
Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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ROBERT KOCH INSTITUT

Robert Koch-Institut | Nordufer 20 | 13353 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystr. 8

10623 Berlin

G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung DeQS-RL Teil 2: QS Sepsis
EJ 2026

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

vielen Dank fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme zur Anderung des DeQS-RL Teil 2:
QS Sepsis, welche Sie in der Anlage finden.

An der Anhérung am 5.11.2025 werden Herr Dr. Eckmanns und/oder Frau Dr. Schmidt
teilnehmen.

L. Schaade

Anzahl Anlagen: 1

- Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift giiltig. -

X

Der Prisident

Prof. Dr. Lars Schaade

10.10.2025

Unser Zeichen:
1.04.03/0005#0027-FG37

Robert Koch-Institut
zentrale@rki.de

Tel.: +49 (0)30 18754-0
Fax: +49 (0)30 18754-2328
www.rki.de

Berichterstattung/
Bearbeitung von:
Dr. Tim Eckmanns

Durchwahl: -3485
E-Mail:

Besucheranschrift:
Nordufer 20
13353 Berlin

Das Robert Koch-Institut
ist ein Bundesinstitut
im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fiir
Gesundheit.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage - Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL)

Datum << 08.10.2025 >>
Stellungnahme zu << DeQS-RL: QS Sepsis
Stellungnahme von << RKI >>

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhéinge ist dem G-BA elektro-
nisch zu (bermitteln. Das ausgefiillte Dokument ist dem G-BA im Word-Format einzureichen.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.



Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Allgemeine Anmerkungen zu Anlage 3_DeQS-RL_TB_QS Sepsis_weit
And_EJ26_2025-09-11_fiir STNV:

Es bleibt unklar, ob zwischen einer Sepsis, welche bei Aufnahme des
Patienten in das Krankenhaus vorliegt und diagnostiziert wird und einer
Sepsis, welche erst im Verlauf eines Krankenhausaufenthaltes (z.B. im
Gefolge einer chirurgischen Intervention) entsteht und diagnostiziert
wird, unterschieden wird.

Einige Exportfelder zur fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer machen keinen Sinn bei einer erst im Verlaufe eines
Krankenhausaufenthaltes aufgetretenen Sepsis, hierzu gehoren alle
Felder, die das Aufnahmedatum ins Krankenhaus beinhalten, da dieses
fir das Management einer im Krankenhaus erworbenen Sepsis nicht
relevant ist. Hier ware als zeitlicher Bezug der Zeitpunkt des Stellens der
klinischen Verdachtsdiagnose Sepsis relevant.

A. Ubersicht iiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

a) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Lfd. Nr. 47: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum der ersten
antibiotischen oder antimykotischen therapeutischen Aktion aufgrund der
Sepsisdiagnose in Tagen.




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Anmerkung: Wir schlagen vor, den Abstand zwischen dem Zeitpunkt der
stationaren Aufnahme und dem Zeitpunkt der ersten antibiotischen oder
antimykotischen therapeutischen Aktion aufgrund der Sepsisdiagnose
nicht in Tagen, sondern in Stunden anzugeben.

Begriindung: Falls zwischen der stationdren Aufnahme eines Patienten mit
der Verdachtsdiagnose Sepsis und der Einleitung einer antiinfektiven The-
rapie 1 Tag (=24 h) (die kleinste hier angebbare Zahl) liegt, wiirde das eine
schlechte Qualitdt bedeuten, bei einem zeitlichen Abstand von 1-2 h hin-
gegen eine gute Qualitat. Dieser erhebliche Qualitatsunterschied ware in
der jetzigen Fassung aber gar nicht detektierbar.

Lfd. Nr. 50: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum der Erst-
abnahme von Blutkulturen zur Identifizierung des Erregers einer moglichen
Sepsis in Tagen

Anmerkung: Um die Qualitat der Blutkulturdiagnostik zu beurteilen, sollte
der Abstand zwischen dem Zeitpunkt der Krankenhausaufnahme und dem
Zeitpunkt der Erstabnahme von Blutkulturen zur ldentifizierung des Erre-
gers nicht in Tagen, sondern in Stunden angegeben werden.

Begriindung: Eine Blutkulturdiagnostik und der Beginn einer anti-
biotischen Therapie innerhalb von 2 h nach klinischer Diagnosestellung der
Sepsis stellt eine gute Qualitat dar, eine Blutkulturdiagnostik nach 1 Tag,
also z.B. nach 12 oder gar 24 h hingegen belegt eine schlechte Qualitat.
Dies ware in der jetzigen Fassung aber gar nicht detektierbar.

Lfd. Nr. 56: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum der Ubermitt-




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

lung des ,,ersten” Ergebnisses dieser Erstabnahme in Tagen

Anmerkung: Hier ist vollig unklar, was ein , erstes” Ergebnis der Blutkultur-
abnahme darstellt. In der Regel kdnnen folgende Teilergebnisse einer Blut-
kulturuntersuchung Ubermittelt werden: Ergebnis der Positivitdt einer
Blutkultur (also Erregernachweis ja oder nein), Ergebnis des Gramprapa-
rats einer positiven Blutkultur, vorlaufiges Ergebnis der Erregeridentifikati-
on, vorlaufiges Ergebnis der Resistenztestung, endgiiltiges Ergebnis der
Erregeridentifikation, endgliltiges Ergebnis der Resistenztestung. Ein sinn-
volles ,erstes” Ergebnis der Blutkulturabnahme ist das Ergebnis des
Grampraparats.

Wir schlagen vor, das ,erste” Gbermittelbare Ergebnis einer Blutkulturdi-
agnostik als das Ergebnis des Grampraparates zu definieren.

Auch hier schlagen wir vor, den Abstand zwischen Zeitpunkt der stationa-
ren Aufnahme und Zeitpunkt der Ubermittlung des ,ersten” Ergebnisses
dieser Erstabnahme nicht in Tagen, sondern in Stunden anzugeben.

Lfd. Nr. 57: Abstand zwischen Erstabnahme von Blutkulturen zur Identifi-
zierung des Erregers einer moglichen Sepsis und Ubermittlung des ersten
Ergebnisses in Minuten

Anmerkung: Es ist ausreichend, den Abstand zwischen der Erstabnahme
von Blutkulturen zur Identifizierung des Erregers einer moglichen Sepsis
und der Ubermittlung des ersten Ergebnisses in Stunden statt in Minuten
anzugeben, zumal beide Ereignisse in der Regel nicht auf die Minute genau
dokumentiert werden.




Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Anmerkung zu:

Abschnitt: Multimodales Praventionsprogramm von zentralvendsen
GefaRkatheter-assoziierten Infektionen zur Pravention von Sepsis im
Krankenhaus

Zeile 3:

Anzahl des Pflegefachpersonals, welches gemalR Ausfillhinweis an Schu-
lungen zur Pflege von nicht getunnelten ZVK teilnehmen soll

Diese Anforderung schlieflt das gesamte Pflegefachpersonal der stationa-
ren Versorgung ein, unabhangig davon, ob tatsadchlich Patienten mit ZVK
in den jeweiligen Bereichen gepflegt werden.

Die KRINKO &ufRert sich folgendermallen an dieser Stelle (KRINKO-
Empfehlung ZVK 2017 [1]):

Die Kommission empfiehilt:

Es sollten regelmaRig Schulungen fiir alle zustandigen Mitarbeiten-
den zur Pathogenese, klinischen Bedeutung, Insertion und Erhaltungs-
pflege von Gefallkathetern durchgefiihrt werden, die aktuelles Wissen,
Praventionsziele und Fahigkeiten zur Pravention von CRBSI vermitteln
(Kat. IB).




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Vorgeschlagene Anderung:
1. Zuzahlendes Personal: Pflegefachpersonal, das auf Stationen ein-
gesetzt wird, in denen mindestens 4x/Jahr ein Patient mit einem
ZVK behandelt wird
2. Zu zdhlendes Personal: Pflegefachpersonal, das auf Intensivstati-
onen oder Intermediate Care Stationen eingesetzt wird.

Anmerkung zu:
Zeile 4 und 5:

Anforderungen an Schulungen

Schulungen sind flir das Datenfeld nur dann zu bericksichtigen, wenn sie
alle der folgenden Anforderungen erfiillen:

o Sie wurden geleitet von einer Hygienefachkraft oder einer Kran-
kenhaushygienikerin bzw. einem Krankenhaushygieniker. Bei
Vermittlung der theoretischen Inhalte liber ein E-Learning-
Format, miissen die Inhalte durch eine Hygienefachkraft oder ei-
ner Krankenhaushygienikerin bzw. einem Krankenhaushygieniker
zusammengestellt worden sein.

Die KRINKO &duRert sich folgendermalien zur schulenden Person (Anhang
2 zur KRINKO-Empfehlung Pravention von Infektionen, die von GefalRka-




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

thetern ausgehen 2017 [2]):

Die Frage, wer in welchem Umfang und mit welchen konkreten
Inhalten die Schulungen der Mitarbeitenden durchfihrt, sollte
von der arztlichen und pflegerischen Leitung der Station festge-
legt werden. Das Hygienefachpersonal sollte unbedingt einbezo-
gen werden [...], kann aber die Schulungen in vollem Umfang und
unter Berlicksichtigung abteilungsspezifischer Besonderheiten
nicht ohne konkrete Unterstitzung durch hierfir qualifizierte kli-
nische Mitarbeitende (Arzte und Pflegepersonal) durchfiihren.

Vorgeschlagene Anderung:

Sie erfolgten unter Beteiligung von einer Hygienefachkraft oder einer
Krankenhaushygienikerin bzw. einem Krankenhaushygieniker. Bei Ver-
mittlung der theoretischen Inhalte (iber ein E-Learning-Format, miissen
die Inhalte unter Beteilung einer Hygienefachkraft oder einer Kranken-
haushygienikerin bzw. einem Krankenhaushygieniker zusammengestellt
worden sein.

Anmerkung zu:
Zeile 4 und 5:

Art der Durchfiihrung der Schulungen
o Die Schulungsinhalte missen nicht eigenstandig in einer Schulung
vermittelt werden, sondern kénnen auch in Schulungen zu ande-




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

ren Themen integriert werden.

o Eine Aufteilung der Schulung in mehrere Termine ist zulassig, wo-
bei im Spezifikationsjahr alle Schulungsinhalte vermittelt werden
mussen.

o Die Schulungen kénnen sowohl in Prasenz, online oder als E-
Learning durchgefiihrt werden, bediirfen aber eines schriftlichen
oder elektronischen Nachweises der Teilnahme. Der praktische
Schulungsanteil muss in Prasenz vermittelt werden.

Die KRINKO &duRert sich folgendermalien zur schulenden Person (Anhang

2 zur KRINKO-Empfehlung Pravention von Infektionen, die von Gefallka-

thetern ausgehen 2017 [2]):
Die Bereitstellung von Lehrvideos auf CDs zur Schulung neuer
Mitarbeitende, die mit solchen Tatigkeiten betraut sind, oder die
Einbeziehung intranetbasierter Ressourcen [...] sollte durch Nach-
folgetermine in kleinen Gruppen auf den Stationen [...] und ein
praktisches , hands-on“-Training ergdnzt werden (integriertes
Lernen, ,blended learning”).

- Das Hands-on-Training bezieht sich hier also auf neue Mitarbeitende.

Vorgeschlagene Anderung:
o Die Schulungen kénnen sowohl in Prasenz, online oder als E-




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Learning durchgefiihrt werden, bedrfen aber eines schriftlichen
oder elektronischen Nachweises der Teilnahme. Neuen Mitarbei-
tenden wurde ein praktischer Schulungsanteil in Prasenz vermit-
telt.

Anmerkung zu:
Zeile 8 und 9:
Anzahl der Audits gemaRB Ausfiillhinweis

Ein Audit bezeichnet den Abgleich des Ist-Zustandes mit den vorgegebe-
nen Anforderungen anhand einer Checkliste. Ein Audit besteht aus der
Prifung von mindestens 4 Fallen (Patientinnen und Patienten mit einem
ZVK). Jeder der ausgewahlten Félle muss einmal anhand der Checkliste
Uberpriift werden. Die Uberpriifung der Fille sollte moglichst an einem
Tag erfolgen, falls dies aufgrund einer zu geringen Anzahl von Patientin-
nen und Patienten mit einem ZVK nicht moglich sein sollte, kdnnen die
Falle an unterschiedlichen Tagen begutachtet werden.

Da an keiner Stelle erfasst wird, wie viele Patienten mit ZVK in einem
Haus behandelt werden, ist die Konstellation denkbar, dass keine Falle fiir
ein Audit zur Verfligung stehen. Dies ist nicht abgebildet.

Vorgeschlagene Anderung:




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Erganzung einer Abfrage zur Anzahl von Patienten mit ZVK/Halbjahr (sie-
he auch Vorschlag zu Zeile 3) und entfallen der Audits, wenn zu wenige
Patienten vorhanden sind.

Anmerkung zu:
Abschnitt: Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstiitzt
durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewardship-Team

Zeile 16. 1 bis 3, hier am Beispiel 16.3

War die Berufsgruppe ,,Facharztin oder Facharzt fiir Mikrobiologie, Viro-
logie und Infektionsepidemiologie” im Antibiotic-Stewardship-Team ver-
treten?

Sofern im Krankenhaus angestellt, sollten auch die folgenden Berufsgrup-
pen in das ABS-Team einbezogen werden:
o Apothekerin oder Apotheker mit Bereichsweiterbildung Infektio-
logie ODER Antibiotic-Stewardship-fortgebildete klinisch tatige
Apothekerin oder Apotheker

UND
o Facharztin oder Facharzt fir Mikrobiologie, Virologie und Infekti-
onsepidemiologie

10




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Die Formulierung berticksichtigt nicht, dass viele Hausern hygienisch und
oder mikrobiologisch extern betreut sind. Auf den Sachverstand sollte
man in einem ABS Team dennoch nicht verzichten.

Vorgeschlagene Anderung:

Auch die folgenden Berufsgruppen sollten in das ABS-Team einbezogen
werden (im Krankenhaus angestellte oder externe Berater):
o Apothekerin oder Apotheker mit Bereichsweiterbildung Infektio-
logie ODER Antibiotic-Stewardship-fortgebildete klinisch tatige
Apothekerin oder Apotheker

UND
o Facharztin oder Facharzt fir Mikrobiologie, Virologie und Infekti-
onsepidemiologie

Anmerkung zu:
Abschnitt: RegelmaBigen Schulungen zur Erkennung, Risikoeinstufung
und Therapie von Sepsis

Zeile 45-49

Zu schulendes Personal:

Arztinnen und Arzte (ohne Belegérzte) in Vollkraften (VK), die in der stati-
ondren Versorgung tatig sind. Pflegefachpersonal, welches in der statio-
naren Versorgung tatig ist. Weiteres Pflegepersonal, welches in der stati-

11




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

onaren Versorgung tatig ist.
Zeile 48

Anforderungen an Schulungen:

Teilnahmen an Schulungen sind nur dann zu zdhlen, wenn die Schulungen
alle der folgenden Inhalte enthielten:
o Bewusstsein fiir und Kenntnis moglicher Symptome und Verande-
rungen, die auf eine Sepsis hindeuten kénnen
o Kenntnis von Risikogruppen, die ein hoheres Risiko fiir die Ent-
wicklung von Infektionen/Sepsis haben und deren spezifischen
Symptomen
o Risikoeinstufung beziglich der Entwicklung einer Sepsis bei Ver-
dacht auf Infektionen
o Kenntnis und Nutzung von Behandlungspfaden zur Eskalation im
Fall einer Sepsis (z. B. Kenntnis Giber TherapiemaRBnahmen wie
Antibiotikagabe und Volumenzufuhr)
o spezifische, auf die Patientengruppe zugeschnittene Schulungsin-
halte (z. B. Meningokokken-Sepsis, neutropenische Sepsis, Sepsis
in der Schwangerschaft)

Die KRINKO &duRert sich folgendermalien zur anwenderorientierten Schu-
lung (Anhang 2 zur KRINKO-Empfehlung Pravention von Infektionen, die
von Gefdllkathetern ausgehen 2017 [2]):

12




Stellungnehmer:

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Prifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Schulungen aller Mitarbeitenden sind ein integraler Bestandteil
der Infektionspravention [...]. Sie sind jedoch kein Selbstzweck,
sondern dienen der konkreten und nachhaltigen Vermittlung von
Wissen und Fahigkeiten [...]. Damit dies erreicht wird, sollte — un-
ter Bericksichtigung der verfligbaren Ressourcen — das Schu-
lungsangebot auf die jeweilige Berufsgruppe zugeschnitten sein
und deren Perspektive und Erfahrung bericksichtigen [...].

Vorgeschlagene Anderung:

Teilnahmen an Schulungen sind nur dann zu zahlen, wenn die Schulungen
mindestens die folgenden Inhalte enthielten:

O

O

Bewusstsein fir und Kenntnis moglicher Symptome und Verande-
rungen, die auf eine Sepsis hindeuten kénnen

Kenntnis von Risikogruppen, die ein héheres Risiko fir die Ent-
wicklung von Infektionen/Sepsis haben und deren spezifischen
Symptomen

Risikoeinstufung bezuglich der Entwicklung einer Sepsis bei Ver-
dacht auf Infektionen

Sowie zusatzlich, je nach Zielgruppe:

O

Kenntnis und Nutzung von Behandlungspfaden zur Eskalation im
Fall einer Sepsis (z. B. Kenntnis Gber TherapiemaRnahmen wie
Antibiotikagabe und Volumenzufuhr)

spezifische, auf die Patientengruppe zugeschnittene Schulungsin-

13
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Stellungnehmer:

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung Ergebnis nach Prifung
Zeile (wird vom G-BA ausgefiillt)

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

halte (z. B. Meningokokken-Sepsis, neutropenische Sepsis, Sepsis
in der Schwangerschaft

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Auswertung der Stellungnahme

gemall § 92 Abs. 7f SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitits-

sicherung (DeQS-RL): Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 im Verfahren QS Sepsis
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Inhalt
I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldung

Il. Anhérung

I. Fristgerecht eingegangene Riickmeldung

Von folgender stellungnahmeberechtigten Organisation wurde fristgerecht Riickmeldung vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation Eingangsdatum | Art der Riickmeldung

10. Oktober

Robert Koch-Institut (RKI) 2025

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in zwei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 14. Oktober 2025 und 11. November 2025 vorbereitet und durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 durchgefihrt.
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Stellungnehmende
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahme
(Stand: 3. Dezember 2025)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

RK1/10. Oktober 2025

Allgemeine Anmerkungen zu Anlage 3_DeQS-RL_TB_QS
Sepsis_weit And_EJ26_2025-09-11_fiir STNV:

Es bleibt unklar, ob zwischen einer Sepsis, welche bei Auf-
nahme des Patienten in das Krankenhaus vorliegt und diag-
nostiziert wird und einer Sepsis, welche erst im Verlauf eines
Krankenhausaufenthaltes (z.B. im Gefolge einer chirurgi-
schen Intervention) entsteht und diagnostiziert wird, unter-
schieden wird.

Einige Exportfelder zur fallbezogenen QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer machen keinen Sinn bei einer erst
im Verlaufe eines Krankenhausaufenthaltes aufgetretenen
Sepsis, hierzu gehoren alle Felder, die das Aufnahmedatum
ins Krankenhaus beinhalten, da dieses fur das Management
einer im Krankenhaus erworbenen Sepsis nicht relevant ist.
Hier ware als zeitlicher Bezug der Zeitpunkt des Stellens der
klinischen Verdachtsdiagnose Sepsis relevant.

Die Stellungnahme des RKI bezieht sich teilweise auf Doku-
mente, die nicht unmittelbar Gegenstand des zur Stellung-
nahme gestellten Beschlussentwurfs sind. Der G-BA hat
gleichwohl auch diese Hinweise beraten und den vorgesehe-
nen Umgang mit den Hinweisen hier dokumentiert.

Bericksichtigung der Anmerkungen zur fallbezogenen QS-
Dokumentation fir die Spezifikationsempfehlungen des Er-
fassungsjahres 2027.

RKI/10. Oktober 2025

A. Ubersicht iiber die Exportfelder und ihre Verwendungs-
zwecke
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a) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungser-
bringer
Lfd. Nr. 47: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum

der ersten antibiotischen oder antimykotischen therapeuti-
schen Aktion aufgrund der Sepsisdiagnose in Tagen.

Anmerkung: Wir schlagen vor, den Abstand zwischen dem
Zeitpunkt der stationdren Aufnahme und dem Zeitpunkt der
ersten antibiotischen oder antimykotischen therapeutischen
Aktion aufgrund der Sepsisdiagnose nicht in Tagen, sondern
in Stunden anzugeben.

Begriindung: Falls zwischen der stationdren Aufnahme eines
Patienten mit der Verdachtsdiagnose Sepsis und der Einlei-
tung einer antiinfektiven Therapie 1 Tag (=24 h) (die kleinste
hier angebbare Zahl) liegt, wiirde das eine schlechte Qualitat
bedeuten, bei einem zeitlichen Abstand von 1-2 h hingegen
eine gute Qualitat. Dieser erhebliche Qualitatsunterschied
ware in der jetzigen Fassung aber gar nicht detektierbar.

Bericksichtigung der Anmerkungen zur fallbezogenen QS-
Dokumentation fir die Spezifikationsempfehlungen des Er-
fassungsjahres 2027.
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Lfd. Auswertung der Stellungnahme

Zeilen- gi;?f:ﬁ:r:;gggjm Inhalt der Stellungnahme (Stand: 3. Dezember 2025)

Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

RKI/10. Oktober 2025 Lfd. Nr. 50: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum |Berlicksichtigung der Anmerkungen zur fallbezogenen QS-

der Erst-abnahme von Blutkulturen zur Identifizierung des Er- | Dokumentation fir die Spezifikationsempfehlungen des Er-
regers einer méglichen Sepsis in Tagen fassungsjahres 2027.
Anmerkung: Um die Qualitat der Blutkulturdiagnostik zu be-
urteilen, sollte der Abstand zwischen dem Zeitpunkt der
Krankenhausaufnahme und dem Zeitpunkt der Erstabnahme
von Blutkulturen zur Identifizierung des Erregers nicht in Ta-

3. gen, sondern in Stunden angegeben werden.

Begriindung: Eine Blutkulturdiagnostik und der Beginn einer
anti-biotischen Therapie innerhalb von 2 h nach klinischer Di-
agnosestellung der Sepsis stellt eine gute Qualitat dar, eine
Blutkulturdiagnostik nach 1 Tag, also z.B. nach 12 oder gar 24
h hingegen belegt eine schlechte Qualitat. Dies ware in der
jetzigen Fassung aber gar nicht detektierbar.

RKI/10. Oktober 2025 |Lfd. Nr. 56: Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum |Berlicksichtigung der Anmerkungen zur fallbezogenen QS-
4, der Ubermittlung des ,ersten” Ergebnisses dieser Erstab- Dokumentation fir die Spezifikationsempfehlungen des Er-
nahme in Tagen fassungsjahres 2027.
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Stellungnehmende
ilen- L Inhalt tell h :3.D 202
Zeilen Organisation/Datum nhalt der Stellungnahme (Stand: 3. Dezember 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Anmerkung: Hier ist vollig unklar, was ein ,,erstes” Ergebnis
der Blutkulturabnahme darstellt. In der Regel kénnen fol-
gende Teilergebnisse einer Blutkulturuntersuchung Gbermit-
telt werden: Ergebnis der Positivitat einer Blutkultur (also Er-
regernachweis ja oder nein), Ergebnis des Grampraparats ei-
ner positiven Blutkultur, vorlaufiges Ergebnis der Erregeri-
dentifikation, vorlaufiges Ergebnis der Resistenztestung, end-
glltiges Ergebnis der Erregeridentifikation, endgiiltiges Er-
gebnis der Resistenztestung. Ein sinnvolles ,erstes” Ergebnis
der Blutkulturabnahme ist das Ergebnis des Grampraparats.
Wir schlagen vor, das ,erste” Gbermittelbare Ergebnis einer
Blutkulturdiagnostik als das Ergebnis des Grampraparates zu
definieren.

Auch hier schlagen wir vor, den Abstand zwischen Zeitpunkt
der stationiaren Aufnahme und Zeitpunkt der Ubermittlung
des ,ersten” Ergebnisses dieser Erstabnahme nicht in Tagen,
sondern in Stunden anzugeben.
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Lfd. Auswertung der Stellungnahme
Zeilen- Sgg;?f:ﬁ:;?ggﬂfm Inhalt der Stellungnahme (Stand: 3. Dezember 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

RKI/10. Oktober 2025 |Lfd. Nr. 57: Abstand zwischen Erstabnahme von Blutkulturen Berticksichtigung der Anmerkungen zur fallbezogenen QS-
zur Identifizierung des Erregers einer méglichen Sepsis und Dokumentation fiir die Spezifikationsempfehlungen des Er-
Ubermittlung des ersten Ergebnisses in Minuten fassungsjahres 2027.

Anmerkung: Es ist ausreichend, den Abstand zwischen der

5. Erstabnahme von Blutkulturen zur Identifizierung des Erre-
gers einer moglichen Sepsis und der Ubermittlung des ersten
Ergebnisses in Stunden statt in Minuten anzugeben, zumal
beide Ereignisse in der Regel nicht auf die Minute genau do-
kumentiert werden.

RKI/10. Oktober 2025 Anmerlfung zu: . ) . Fachabt?ilungen, ir_1 dengn in der Regel keine oder nur in Aus-
Abschnitt: Multimodales Praventionsprogramm von zent- |nahmefillen Sepsis-Patienten behandelt werden, werden
ralvendsen GefalRkatheter-assoziierten Infektionen zur Pra- |nach § 2 Abs. 2 QS Sepsis und zusatzlich durch die Spezifika-
vention von Sepsis im Krankenhaus tion bei der Einrichtungsbefragung zur Schulung zur Pflege

6. von ZVK nicht bericksichtigt.

Zeile 3:

Anzahl des Pflegefachpersonals, welches gemdf3 Ausfiillhin-
weis an Schulungen zur Pflege von nicht getunnelten ZVK teil-
nehmen soll

Die Festlegung von zu schulenden Pflegefachpersonal je nach
Haufigkeit des Vorkommens von Patientinnen und Patienten
mit einem ZVK im Erfassungsjahr wird sowohl bezlglich einer
validen Abfrage innerhalb der einrichtungsbezogenen QS-




Auswertung der Stellungnahme gemaR § 92 Abs. 7f SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Giber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 im Verfahren QS Sepsis

Anlage 5 der Tragenden Griinde
Anlage X der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation/Datum

Inhalt der Stellungnahme
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(Stand: 3. Dezember 2025)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Diese Anforderung schlie8t das gesamte Pflegefachpersonal
der stationdaren Versorgung ein, unabhangig davon, ob tat-
sachlich Patienten mit ZVK in den jeweiligen Bereichen ge-
pflegt werden.

Die KRINKO dulSert sich folgendermalien an dieser Stelle
(KRINKO-Empfehlung ZVK 2017 [1]):

Die Kommission empfiehlt:

Es sollten regelmaRig Schulungen fir alle zustandigen Mitar-
beitenden zur Pathogenese, klinischen Bedeutung, Insertion
und Erhaltungspflege von GefalRkathetern durchgefiihrt wer-
den, die aktuelles Wissen, Praventionsziele und Fahigkeiten
zur Pravention von CRBSI vermitteln (Kat. IB).
Vorgeschlagene Anderung:

1. Zuzdhlendes Personal: Pflegefachpersonal, das auf
Stationen eingesetzt wird, in denen mindestens
4x/lahr ein Patient mit einem ZVK behandelt wird

2. Zuzdhlendes Personal: Pflegefachpersonal, das auf
Intensivstationen oder Intermediate Care Statio-
nen eingesetzt wird.

Dokumentation als auch bezogen auf die Planbarkeit und
Umsetzung der Schulungen fir die Krankenhauser als kritisch
eingeschatzt.
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Lfd. Auswertung der Stellungnahme
Stellungnehmende _
Zeilen- Organisation/Datum Inhalt der Stellungnahme (Stand: 3. Dezember 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
RKI/10. Oktober 2025 | Anmerkung zu:
Zeile 4 und 5:
Anforderungen an Schulungen
Schulungen sind fir das Datenfeld nur dann zu bertcksichti- | par G-BA kann die Anmerkungen des RKI nachvollziehen und
gen, wenn sie alle der folgenden Anforderungen erfillen: iibernimmt, die vorgeschlagene Anderung in die einrich-
O Sie wurden geleitet von einer Hygienefachkraft oder |, noshezogenen Spezifikationsempfehlungen fiir das Erfas-
einer Krankenhaushygienikerin bzw. einem Kranken- sungsjahr 2026.
haushygieniker. Bei Vermittlung der theoretischen In- | ) o
halte iiber ein E-Learning-Format, miissen die Inhalte Die Anmerkungen des RKI erganzt damit die IQTIG-Empfeh-
7. lung, dass der praktische Schulungsanteil im Indikator ,,Mul-

durch eine Hygienefachkraft oder einer Krankenhaus-
hygienikerin bzw. einem Krankenhaushygieniker zu-
sammengestellt worden sein.
Die KRINKO dulert sich folgendermalen zur schulenden Per-
son (Anhang 2 zur KRINKO-Empfehlung Pravention von Infek-
tionen, die von GefdaRkathetern ausgehen 2017 [2]):

Die Frage, wer in welchem Umfang und mit welchen konkre-
ten Inhalten die Schulungen der Mitarbeitenden durchfihrt,
sollte von der arztlichen und pflegerischen Leitung der Sta-

timodales Praventionsprogramm von zentralvendsen GefaR-
katheterassoziierten Infektionen zur Pravention von Sepsis im
Krankenhaus” (ID 602604) auch durch eine pflegerische Pra-
xisanleiterin bzw. einen pflegerischen Praxisanleiter vermit-
telt werden kann, und nicht, ausschlielRlich durch die Hygie-
nefachkrafte oder eine Krankenhaushygienikerin bzw. einen
Krankenhaushygieniker.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahme
(Stand: 3. Dezember 2025)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

tion festgelegt werden. Das Hygienefachpersonal sollte un-
bedingt einbezogen werden [...], kann aber die Schulungen in
vollem Umfang und unter Beriicksichtigung abteilungsspezifi-
scher Besonderheiten nicht ohne konkrete Unterstltzung
durch hierfiir qualifizierte klinische Mitarbeitende (Arzte und
Pflegepersonal) durchfiihren.

Vorgeschlagene Anderung:

Sie erfolgten unter Beteiligung von einer Hygienefachkraft
oder einer Krankenhaushygienikerin bzw. einem Kranken-
haushygieniker. Bei Vermittlung der theoretischen Inhalte
Uber ein E-Learning-Format, missen die Inhalte unter Betei-
lung einer Hygienefachkraft oder einer Krankenhaushygieni-
kerin bzw. einem Krankenhaushygieniker zusammengestellt
worden sein.

RKI/10. Oktober 2025

Anmerkung zu:
Zeile 4 und 5:
Art der Durchfiihrung der Schulungen

Berlcksichtigung der Anmerkungen zur einrichtungsbezoge-
nen QS-Dokumentation fir die Spezifikationsempfehlungen
des Erfassungsjahres 2027.

10
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Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

0 Die Schulungsinhalte miissen nicht eigensténdig in ei-
ner Schulung vermittelt werden, sondern kénnen auch
in Schulungen zu anderen Themen integriert werden.

O Eine Aufteilung der Schulung in mehrere Termine ist
zuléissig, wobei im Spezifikationsjahr alle Schulungsin-
halte vermittelt werden miissen.

0 Die Schulungen kénnen sowohl in Préisenz, online oder
als E-Learning durchgefiihrt werden, bediirfen aber
eines schriftlichen oder elektronischen Nachweises
der Teilnahme. Der praktische Schulungsanteil muss
in Prdsenz vermittelt werden.

Die KRINKO dulert sich folgendermalen zur schulenden Per-
son (Anhang 2 zur KRINKO-Empfehlung Pravention von Infek-
tionen, die von GefdaRkathetern ausgehen 2017 [2]):

Die Bereitstellung von Lehrvideos auf CDs zur Schulung
neuer Mitarbeitende, die mit solchen Tatigkeiten betraut
sind, oder die Einbeziehung intranetbasierter Ressourcen [...]
sollte durch Nachfolgetermine in kleinen Gruppen auf den

11
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Zeilen-
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Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Stationen [...] und ein praktisches , hands-on“-Training er-
ganzt werden (integriertes Lernen, ,blended learning”).

- Das Hands-on-Training bezieht sich hier also auf neue Mit-
arbeitende.

Vorgeschlagene Anderung:
0 Die Schulungen kénnen sowohl in Prasenz, online

oder als E-Learning durchgefiihrt werden, bedirfen
aber eines schriftlichen oder elektronischen Nachwei-
ses der Teilnahme. Neuen Mitarbeitenden wurde ein
praktischer Schulungsanteil in Prasenz vermittelt.

RKI/10. Oktober 2025

Anmerkung zu:

Zeile 8 und 9:

Anzahl der Audits gemdf3 Ausfiillhinweis

Ein Audit bezeichnet den Abgleich des Ist-Zustandes mit den
vorgegebenen Anforderungen anhand einer Checkliste. Ein

Zur Durchfiihrung der Audits im Indikator ,Multimodales
Praventionsprogramm von zentralvendsen GefalSkathe-
terassoziierten Infektionen zur Pravention von Sepsis im
Krankenhaus” (ID 602604) wird keine Eingrenzung auf be-
stimmte Fachabteilungen vorgenommen. Die Anzahl der

12
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Audit besteht aus der Priifung von mindestens 4 Fdllen (Pati-
entinnen und Patienten mit einem ZVK). Jeder der ausge-
wdhlten Félle muss einmal anhand der Checkliste berpriift
werden. Die Uberpriifung der Fille sollte méglichst an einem
Tag erfolgen, falls dies aufgrund einer zu geringen Anzahl
von Patientinnen und Patienten mit einem ZVK nicht méglich
sein sollte, kénnen die Fdille an unterschiedlichen Tagen be-
gutachtet werden.

Da an keiner Stelle erfasst wird, wie viele Patienten mit ZVK
in einem Haus behandelt werden, ist die Konstellation denk-
bar, dass keine Falle fiir ein Audit zur Verfligung stehen. Dies
ist nicht abgebildet.

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung einer Abfrage zur Anzahl von Patienten mit
ZVK/Halbjahr (siehe auch Vorschlag zu Zeile 3) und entfallen
der Audits, wenn zu wenige Patienten vorhanden sind.

durchzufiihrenden Audits bemisst sich an der Anzahl der an-
gestellten Hygienefachkrafte. Nach Einschatzung des IQTIG
aus der Entwicklung des QS-Verfahrens unter Einbezug des
Expertengremiums sollten in jedem Krankenhaus ausrei-
chend Patientinnen und Patienten mit einem ZVK vorhan-
den sein, um die geforderte Mindestfallzahl von einem Audit
(4 Falle) pro Hygienefachkraft pro Halbjahr zu erreichen.

Hierzu wird im Ausfillhinweis auch darauf hingewiesen,
dass, insofern die Uberpriifung der Fille auf Grundlage ei-
ner nicht ausreichenden Fallzahl nicht an einem Tag erfol-
gen kann, es moglich ist, dass die Falle an unterschiedlichen
Tagen begutachtet werden.

Wie schon in der ersten Zeile der Anmerkungen zur einrich-
tungsbezogenen QS-Dokumentation dargelegt, wird eine va-
lide Abfrage der Haufigkeit von Patientinnen und Patienten
mit einem ZVK im Erfassungsjahr kritisch eingeschatzt. Die re-
gelhafte Erfassung fir alle Leistungserbringer im QS-Verfah-
ren ware nach Einschatzung des IQTIG zudem aufwandiger als
eine Klarung des Sachverhalts im Stellungnahmeverfahren

13
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Zeilen- Organisation/Datum Inhalt der Stellungnahme (Stand: 3. Dezember 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
nach § 17 Teil 1 DeQS-RL bei Leistungserbringern, bei denen
im Einzelfall nicht ausreichend Patientinnen und Patienten
mit einem ZVK behandelt worden sind.
RKI/10. Oktober 2025 Anmerlfung Zu: o .. . . Nach der Abgabe des Abschlussberichtes zur Machbarkeits-
Abschnitt: Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie un- . . e 1
.. . e e e . . prifung (inkl. Qualitatsindikatorenset V2.0) und noch vor
terstiitzt durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewards- el e .
hip-Team der Beauftragung der Spezifikation wurden die personellen
Anford i Indikat
Zeile 16. 1 bis 3, hier am Beispiel 16.3 nforderungen in dem Indikator
War die Berufsgruppe ,,Fachérztin oder Facharzt fiir Mikrobi- |,Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstitzt
ologie, Virologie und Infektionsepidemiologie” im Antibiotic- |durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewardship-Team*
10 Stewardship-Team vertreten? (ID 602605) in den Gremien des G-BA noch einmal beraten.

Sofern im Krankenhaus angestellt, sollten auch die folgenden
Berufsgruppen in das ABS-Team einbezogen werden:

O Apothekerin oder Apotheker mit Bereichsweiterbil-
dung Infektiologie ODER Antibiotic-Stewardship-fort-
gebildete klinisch tdtige Apothekerin oder Apotheker

UND

O Fachdrztin oder Facharzt fiir Mikrobiologie, Virologie

und Infektionsepidemiologie

Im Rahmen dessen wurden die Anforderungen an die Ausge-
staltung des ABS-Teams angepasst: Diese orientiert sich auf-
grund der personellen IST-Situation in den Krankenhdusern
hinsichtlich der Quantitat nun nicht mehr am Positionspapier
,Strukturelle und personelle Voraussetzungen fiir die Siche-
rung einer rationalen Antiinfektivaverordnung in Kranken-
hausern” der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Thera-
pie beim Robert Koch-Institut [5] sondern an der S3-Leitlinie
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Die Formulierung berticksichtigt nicht, dass viele Hausern hy-
gienisch und oder mikrobiologisch extern betreut sind. Auf
den Sachverstand sollte man in einem ABS Team dennoch
nicht verzichten.

Vorgeschlagene Anderung:

Auch die folgenden Berufsgruppen sollten in das ABS-Team
einbezogen werden (im Krankenhaus angestellte oder ex-
terne Berater):

0 Apothekerin oder Apotheker mit Bereichsweiterbil-
dung Infektiologie ODER Antibiotic-Stewardship-fort-
gebildete klinisch tatige Apothekerin oder Apotheker

UND

0 Fachaérztin oder Facharzt fiir Mikrobiologie, Virologie

und Infektionsepidemiologie

,Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung
im Krankenhaus” [6].

Entsprechend des Beschlusses (iber eine Beauftragung einer
Spezifikation fiir das QS-Verfahren Sepsis und des aktuali-
sierten Qualitatsindikatorensets V2.1 vom 06.03.2024 sind
in diesem Qualitatsindikator nur die ausgewahlten folgen-
den Professionen obligat vorzuhalten:

= Facharztin oder Facharzt mit der Zusatzbezeich-
nung Infektiologie ODER Fachérztin oder Facharzt
fir Innere Medizin und Infektiologie ODER Antibio-
tic-Stewardship-fortgebildete klinisch tatige Fach-
arztin oder Facharzt

UND

» Hygienebeauftragte Arztin oder Arzt ODER Kran-
kenhaushygienikerin oder Krankenhaushygieniker
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Da in diesem Indikator noch ein grofRes Entwicklungspoten-
tial zu erwarten ist, folgt der G-BA den Empfehlungen des
IQTIG in den vorgelegten Spezifikationsempfehlungen ana-
log zum Qualitatsindikatorenset V2.1, auch die anderen Pro-
fessionen (Apothekerin oder ein Apotheker mit Bereichswei-
terbildung Infektiologie oder eine ABS-fortgebildete klinisch
tatige Apothekerin oder Apotheker und eine Facharztin
oder ein Facharzt fiir Mikrobiologie, Virologie und Infekti-
onsepidemiologie) im Sinne einer Prifung zur zukinftigen
Weiterentwicklung des Indikators mit zu erfassen. Diese
Professionen sollen, allerdings nur insofern sie im Kranken-
haus angestellt sind, auch in das ABS-Team miteinbezogen
werden. Der G-BA folgt den Empfehlungen des IQTIG ent-
sprechend keine Anpassung in den Spezifikationsempfeh-
lungen zum Erfassungsjahr 2026 vorzunehmen.

11.

RKI/10. Oktober 2025

Anmerkung zu:

Abschnitt: RegelmdBigen Schulungen zur Erkennung, Risi-
koeinstufung und Therapie von Sepsis

Zeile 45-49

In der Entwicklung des QS-Verfahrens wurde fiir das dem In-
dikator ,,RegelmaRige Schulungen zur Erkennung, Risikoein-
stufung und Therapie von Sepsis“ (ID 602607) zugrundelie-
gende Merkmal sowohl durch die Literatur als auch durch das
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Zu schulendes Personal:

Arztinnen und Arzte (ohne Belegérzte) in Vollkriften (VK), die
in der stationdren Versorgung tétig sind. Pflegefachpersonal,
welches in der stationdren Versorgung tdtig ist. Weiteres
Pflegepersonal, welches in der stationéiren Versorgung tdétig
ist.

Zeile 48

Anforderungen an Schulungen:

Teilnahmen an Schulungen sind nur dann zu zdhlen, wenn die
Schulungen alle der folgenden Inhalte enthielten:

0 Bewusstsein fiir und Kenntnis méglicher Symptome
und Verdnderungen, die auf eine Sepsis hindeuten
kénnen

O Kenntnis von Risikogruppen, die ein h6heres Risiko fiir
die Entwicklung von Infektionen/Sepsis haben und de-
ren spezifischen Symptomen

O Risikoeinstufung beziiglich der Entwicklung einer Sep-
sis bei Verdacht auf Infektionen

einbezogene Expertengremium ein relevantes Potential zur
Verbesserung nachgewiesen [4]. Um allen Krankenhdusern,
gerade auch mit geringen Ressourcen, eine niedrigschwellige
Moglichkeit der Umsetzung von Schulungen zur Sepsis zu er-
moglichen, wurde in den Spezifikationsempfehlungen zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation aufgenommen,
dass auch E-Learning-Formate zur Durchfihrung der Schu-
lungen beriicksichtigt werden kdnnen. Der G-BA teilt die Ein-
schatzung des RKI, dass unter Berticksichtigung der verfiigba-
ren Ressourcen das Schulungsangebot auf die unterschiedli-
chen Berufsgruppen (z. B. Arzte/ Pflege oder nach Fachrich-
tung) zugeschnitten sein sollte. Die zielgruppenspezifische
Anpassung von Inhalten sollte allerdings nicht als Mindestan-
forderung definiert werden, sondern den Krankenhdusern
selbst Uberlassen werden, sodass auch gerade fir kleine
Krankenhauser die Moglichkeit besteht, auf nicht eigenstan-
dige, sondern extern bestehende E-Learning-Angebote zu-
rickgreifen zu konnen.

Da die KRINKO-Empfehlung zu berufsgruppenspezifischen
Schulungsangeboten, auf die das RKI bei seinem Vorschlag
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0 Kenntnis und Nutzung von Behandlungspfaden zur Es-
kalation im Fall einer Sepsis (z. B. Kenntnis iiber The-
rapiemafinahmen wie Antibiotikagabe und Volumen-
zufuhr)

0 spezifische, auf die Patientengruppe zugeschnittene
Schulungsinhalte (z. B. Meningokokken-Sepsis,
neutropenische Sepsis, Sepsis in der Schwangerschaft)

Die KRINKO duliert sich folgendermalien zur anwenderorien-
tierten Schulung (Anhang 2 zur KRINKO-Empfehlung Praven-
tion von Infektionen, die von Gefdllkathetern ausgehen 2017
[2]):

Schulungen aller Mitarbeitenden sind ein integraler Bestand-
teil der Infektionspravention [...]. Sie sind jedoch kein Selbst-
zweck, sondern dienen der konkreten und nachhaltigen Ver-
mittlung von Wissen und Fahigkeiten [...]. Damit dies erreicht
wird, sollte — unter Beriicksichtigung der verfligbaren Res-
sourcen — das Schulungsangebot auf die jeweilige Berufs-
gruppe zugeschnitten sein und deren Perspektive und Erfah-
rung bericksichtigen [...].

Bezug nimmt, als ,Sollte“-Empfehlung und unter der Ein-
schrankung ,unter Berlcksichtigung der verfligharen Res-
sourcen” ausgesprochen wurde, steht dieses Vorgehen nach
Bewertung des G-BA auch im Einklang mit der KRINKO-Emp-
fehlung.
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Vorgeschlagene Anderung:
Teilnahmen an Schulungen sind nur dann zu zahlen, wenn
die Schulungen mindestens die folgenden Inhalte enthielten:

(0]

(0]

Bewusstsein fur und Kenntnis moéglicher Symptome
und Veranderungen, die auf eine Sepsis hindeuten
kdnnen

Kenntnis von Risikogruppen, die ein hdheres Risiko
fur die Entwicklung von Infektionen/Sepsis haben und
deren spezifischen Symptomen

Risikoeinstufung beziiglich der Entwicklung einer Sep-
sis bei Verdacht auf Infektionen

Sowie zusatzlich, je nach Zielgruppe:

(0]

Kenntnis und Nutzung von Behandlungspfaden zur
Eskalation im Fall einer Sepsis (z. B. Kenntnis tiber
TherapiemaRnahmen wie Antibiotikagabe und Volu-
menzufuhr)

spezifische, auf die Patientengruppe zugeschnittene
Schulungsinhalte (z. B. Meningokokken-Sepsis,
neutropenische Sepsis, Sepsis in der Schwangerschaft
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1. Kommission far Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO): Pravention von
Infektionen, die von GefdlRkathetern ausgehen Teil 1 —
Nichtgetunnelte zentralvendse Katheter. Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut.
Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung
Gesundheitsschutz, 2017; 2:171-206. DOI:
12. 10.1007/s00103-016-2487-4
2. Kommission far Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO): Pravention von

Infektionen, die von GefdlRkathetern ausgehen: Hinweise
zur Implementierung Informativer Anhang 2 zur
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektions-pravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung
Gesundheitsschutz, 2017; 2:231-244. DOI:
10.1007/s00103-016-2486-5
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3.

IQTIG [Institut flr Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen] (2023): Qualitatssicherungsverfahren
»,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis”.
Machbarkeitspriifung. Abschlussbericht. [Stand:]
30.06.2023. Berlin: IQTIG. URL:
https://igtig.org/downloads/berichte/2023/1QTIG_Mach-
barkeitspruefung-Sepsis_Abschlussbericht_2023-06-30-
barrierefrei.pdf (abgerufen am: 20.10.2025).

IQTIG [Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen] (2022): Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens ,Diagnostik, Therapie und
Nachsorge der Sepsis“. Abschlussbericht. Stand:
31.05.2022. Berlin: IQTIG. URL:
https://igtig.org/downloads/berichte/2022/1QTIG_Entwic
klung-QS-Verfahren-Sepsis_Abschlussbericht_2022-05-
31.pdf (abgerufen am: 19.05.2025).

Abele-Horn, M; de W.ith, K; Seifert, J; Eckmanns, T;
Schmidt, N; Fellhauer, M; et al. (2020): Strukturelle und
personelle Voraussetzungen fiir die Sicherung einer
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rationalen Antiinfektivaverordnung in Krankenhausern.
Positionspapier der Kommission Antiinfektiva, Resistenz
und Therapie (Kommission ART) beim Robert Koch-Institut
mit Beratung durch Fachgesellschaften.
Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung —
Gesundheitsschutz 63(6): 749-760. DOI: 10.1007/s00103-
020-03152-5.

. de With, K; Wilke, K; Kern, WV, StrauR, R; Kramme, E;

Friedrichs, A; et al. (2018): AWMF-Registernummer 092-
001. S3-Leitlinie: Strategien zur Sicherung rationaler
Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus [Langfassung].
Update 2018. Erstveroffentlichung: Dezember 2013,
Uberarbeitung: Januar 2019. KéIn [u. a.]: DGI [Deutsche
Gesellschaft  fliir  Infektiologie] [u. al. URL:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/092-
0011_S3_Strategien-zur-Sicherung-rationaler-Antibiotika-
Anwendung-im-Krankenhaus_2020-02-abgelaufen.pdf
(abgerufen am: 20.10.2025). [Leitlinie seit > 5 Jahren nicht
aktualisiert, wird zur Zeit Gberarbeitet].
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liber eine Giber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 im Verfahren QS Sepsis

Il.  Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 12. September 2025 eingeladen bzw. im Unterausschuss Qualitatssiche-

rung angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhoérung ange-

An Anhorung teilgenommen:

nommen
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . )
nein nein
(BfDI)
. 10. Oktober .
Robert Koch-Institut (RKI) 2025 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 durchgefiihrt.
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In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
1. RKI siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung des Gemeinsamen Bundesausschusses
im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens zum
Beschlussentwurf iiber Anderungen in Teil 2 zum QS
Verfahren Sepsis der DeQS-RL zum Erfassungsjahr 2026

Vom 3. Dezember 2025

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:51 Uhr
Ende: 11:20 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anhérung

Herr (BfDI)

Herr Dr. (RKI)
Frau Dr. (RKI)
Herr Prof. (RKI)



Beginn der Anhérung: 10:51 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Dann kdnnen wir mit den Anh6rungen starten,
zunachst mit TOP 8 und TOP 10. Dazu begriRe ich vom RKI Herrn Dr. (RKI), Frau Dr. (RKI) und
Herrn Prof. (RKI). — Und vom BfDI, gehe ich davon aus, dass Herr (BfDI) bei uns ist.

Herr (BfDI): Ich bin da, schonen guten Tag.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wunderbar. — Dann darf ich Sie alle gemeinsam zu
den unterschiedlichen Anhérungen begriiBen. Sie wissen: Ublicherweise werden Sie in der
Reihenfolge der Redner, wie sie sich aus Eingang lhrer Stellungnahmen ergibt, aufgerufen, das
machen wir heute nicht. Wir beginnen mit TOP 8 und TOP 10.1, zunachst TOP 8 natirlich mit
dem RKI und am Schluss Herr (BfDI), Sie sind natirlich daran beteiligt, und am Schluss, Herr
(BfDI), trifft TOP 6 Sie allein.

Ein Hinweis: Ich glaube, Herr (RKI) war noch nicht bei uns. Ich bitte Sie jedenfalls, Ihr Mikro zu
verwenden und, wenn Sie das Wort ergreifen, zu Beginn lhrer Stellungnahme immer den
Namen und die Institution, die Sie vertreten, zu nennen. Das ist uns zwar hier im Saal klar, ist
aber wichtig fiir das stenografische Protokoll, das Protokoll wird auch spater im Internet
veroffentlicht.

Sie wissen vermutlich alle bzw. Sie kénnen davon ausgehen, dass wir lhre Stellungnahmen alle
gelesen und auch verinnerlicht und zum Teil bereits in die Beschlussvorlagen eingearbeitet
haben. Heute besteht die Gelegenheit zu akzentuieren, was lhnen besonders wichtig ist, und
flr uns zur gezielten Nachfrage.

Jetzt haben Sie drei Minuten Zeit. Da gibt es in der Regel unsere Sanduhr. Die haben wir
diesmal nicht. Also wir gucken mal, dass es so im Rahmen ist.

Dann wiirde ich das Wort zu TOP 8 der Anhorung an das RKI geben. An wen, das diirfen Sie
jetzt entscheiden. Wer méchte beginnen?

Frau Dr. (RKI): Entschuldigung, (RKI) spricht hier gerade. Ich habe eine Frage. Was ist TOP 8?
Ist es der mit der QS Wundinfektion oder die Sepsis?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Nein, das ist jetzt PCl und Wundinfektion.
Frau Dr. (RKI): Entschuldigung, genau. Dann wiirde ich an Herrn (RKI) Gbergeben.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Dann freuen wir uns auf Herrn (RKI). — Herr (RKI), falls
Sie schon reden, schalten Sie bitte Ihr Mikro ein, wir héren Sie hier nicht. — Herr (RKI), Sie
missten das Mikro bitte einschalten. — Wir sind ja flexibel. Frau (RKI), dann wirden wir mit
TOP 10 beginnen. Da habe ich verstanden, dass das Ihre Zustdndigkeit ist.

Frau Dr. (RKI): Ich wiirde dann an Herrn (RKI) Gbergeben, Entschuldigung.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Dann bitte Sie zur Sepsis.

Herr Prof. (RKI): Vielen Dank fiir die Worterteilung. Ich bin (RKI) und vertrete die Kommission
ART am Robert-Koch-Institut zur Qualitatssicherung der Sepsis. Ich denke, wir sind uns alle
einig, dass Sinn dieses Verfahrens letztendlich ist, die Patientenversorgung von Patienten mit
Sepsis zu verbessern, insbesondere dadurch, dass moglichst schnell die notwendige
Diagnostik gemacht wird und moglichst schnell eine wirksame Therapie, insbesondere hier
auch antibiotische Therapie, durchgefihrt wird.

Und dafiir ist es wichtig, dass Zeitpunkte erfasst werden zu Beginn einer Sepsis, zu Beginn
einer Symptomatik und dann wiederum zu Beginn einer entsprechenden diagnostischen oder
therapeutischen Mallnahme. Und anhand dieser Zeitpunkte kann man eine Zeitdauer
ermitteln, wie lange es dauert, bis die Mallnahme ergriffen wird. Und das ist natirlich sehr



sinnvoll, dass man diese Zeiten moglichst kurzhdlt, um eine effektive und auch
lebensverlangernde Behandlung initiieren zu kénnen.

Der Punkt, der mir wichtig ist, ist, dass es bei diesen Zeiterfassungen darauf ankommt, die
richtigen Zeitpunkte zu definieren. Dabei ist es bei der Sepsis wichtig zu unterscheiden
zwischen einer Sepsis, die bei Aufnahme ins Krankenhaus besteht, und einer Sepsis, die sich
erst wahrend eines Krankenhausaufenthaltes entwickelt, beispielsweise als Komplikation
nach einem operativen Eingriff oder nach Legen eines Katheters oder nach Durchfiihrung
einer invasiven MaBnahme wie einer Koronarangiografie.

Und es macht keinen Sinn, bei diesem zweiten Fall, einer im Krankenhaus erworbenen, also
nosokomialen Sepsis, die Zeit der Krankenhausaufnahme zu erfassen fiir dieses
Qualitatskriterium der Zeit bis zum Beginn einer therapeutischen MaRnahme oder
diagnostischen MalRnahme, sondern in dem Falle muss man die Diagnose der Sepsis als
Zeitpunkt festlegen. Das ist bisher nicht passiert und das wiirde ich fir wichtig halten, auch
insbesondere diese Unterscheidung zwischen ambulant erworbener und im Krankenhaus
erworbener Sepsis einzufihren.

Und der zweite Punkt ist flir mich an mehreren Stellen wichtig gewesen. Es kommt hierbei in
der Regel nicht auf Minuten an, aber es kommt auf Stunden an. Die vergehen zwischen der
Diagnose oder auf Verdachtsdiagnose einer Sepsis und dem Einleiten einer entsprechenden
therapeutischen MaRnahme. Aber das in Tagen anzugeben macht iberhaupt keinen Sinn.
Alles, was mehr als einen Tag ist oder auch nur einen Tag ist, ist viel zu lang. Also man muss
die ganze Sache in Stunden angeben und nicht in Tagen.

Und es gab an einer Stelle auch einen Punkt, der in Minuten angegeben werden sollte. Das
macht auch Uberhaupt keinen Sinn, denn solche Dinge werden gar nicht minutengenau
erfasst. Und es geht auch, wie gesagt, nicht um Minuten, sondern es geht immer um Stunden.
— Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Herr (RKI). — Gibt es Fragen an Herrn
(RKI)? — Das ist nicht der Fall. Dann bedanke ich mich bei Ihnen noch einmal sehr herzlich. —
Und jetzt frage ich Herrn (BfDI): Herr (BfDI), mdchten Sie sich zu Sepsis duRern?

Herr (BfDI): Ich habe keine Punkte dazu.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Gut, danke schon. Dann wiirde ich die Anhérung zu
TOP 10.1, zum QS-Verfahren Sepsis, beenden.

[Anschliefiend werden die Anhérungen im Rahmen der jeweiligen Stellungnahmeverfahren
zum Beschlussentwurf iiber die weiteren Anderungen in Teil 2: QS-Verfahren PCl, Wl und NET
der DeQS-RL zum Erfassungsjahr 2026 und iiber eine Anderung der QbT-RL: Ergdnzung einer
Anlage durchgefiihrt, s. entsprechende Wortprotokolle]

Schluss der Anhorung: 11:20 Uhr
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