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Änderungsvorschlag für den OPS 2011 
 
Hinweise zum Ausfüllen und Benennen des Formulars 
Bitte füllen Sie dieses Vorschlagsformular elektronisch aus und schicken Sie es als E-Mail-Anhang an 
vorschlagsverfahren@dimdi.de. Aus Gründen der elektronischen Weiterverarbeitung der eingegebenen 
Formulardaten können nur unveränderte digitale Kopien dieses Dokuments angenommen werden. 
 
Bitte stellen Sie für inhaltlich nicht unmittelbar zusammenhängende Änderungsvorschläge getrennte 
Anträge! 
 
Bitte fügen Sie die spezifischen Informationen an den folgenden, kursiv gekennzeichneten Textstellen in den 
Dateinamen ein. Verwenden Sie ausschließlich Kleinschrift und benutzen Sie keine Umlaute, Leer- oder 
Sonderzeichen (inkl. Unterstrich): 

ops-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.doc 

Die kurzbezeichnungdesinhalts soll dabei nicht länger als ca. 25 Zeichen sein. 
Der namedesverantwortlichen soll dem unter 1. (Feld „Name“ s.u.) genannten Namen entsprechen. 

Beispiel: ops-komplexkodefruehreha-mustermann.doc 
 
Hinweise zum Vorschlagsverfahren 
Das DIMDI nimmt mit diesem Formular Vorschläge zum OPS entgegen, die in erster Linie der 
Weiterentwicklung der Entgeltsysteme oder der externen Qualitätssicherung dienen. 
 
Die Vorschläge sollen primär durch die inhaltlich zuständigen Fachverbände (z.B. medizinische 
Fachgesellschaften, Verbände des Gesundheitswesens) eingebracht werden, um eine effiziente 
Problemerfassung zu gewährleisten. Das Einbringen von Änderungsvorschlägen über die Organisationen und 
Institutionen dient zugleich der Qualifizierung und Bündelung der Vorschläge und trägt auf diese Weise zu 
einer Beschleunigung der Bearbeitung und Erleichterung der Identifikation relevanter Änderungsvorschläge 
bei.  
 
Einzelpersonen, die Änderungsvorschläge einbringen möchten, werden gebeten, sich unmittelbar an die 
entsprechenden Fachverbände (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbände des Gesundheitswesens) 
zu wenden. Für Vorschläge, die von Einzelpersonen eingereicht werden und nicht mit den inhaltlich 
zuständigen Organisationen abgestimmt sind, muss das DIMDI diesen Abstimmungsprozess einleiten. Dabei 
besteht die Gefahr, dass die Abstimmung nicht mehr während des laufenden Vorschlagsverfahrens 
abgeschlossen werden kann. Diese Vorschläge können dann im laufenden Vorschlagsverfahren nicht mehr 
abschließend bearbeitet werden. 
 
Vorschläge für die externe Qualitätssicherung müssen mit der BQS Bundesgeschäftsstelle Qualitätssicherung 
gGmbH abgestimmt werden (www.bqs-online.de). 
 
Erklärung zum Datenschutz und zur Veröffentlichung des Vorschlags  

 Ich bin/Wir sind damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben zum Zweck der 
Antragsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben werden. 

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter 
dsb@dimdi.de erreichen. 

Das DIMDI behält sich vor, die eingegangenen Vorschläge in vollem Wortlaut auf seinen Internetseiten zu 
veröffentlichen. 

 Ich bin/Wir sind mit der Veröffentlichung meines/unseres Vorschlags auf den Internetseiten des DIMDI 
einverstanden. 
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Pflichtangaben sind mit einem * markiert. 

1. Verantwortlich für den Inhalt des Vorschlags 
 
Organisation * Verband der Diagnostica-Industrie e.V. 
Offizielles Kürzel der Organisation * VDGH 
Internetadresse der Organisation * www.vdgh.de 
Anrede (inkl. Titel) * Herr Dr. 
Name * Walger  
Vorname * Martin 
Straße * Neustädtische Kirchstraße 8 
PLZ * 10117 
Ort * Berlin 
E-Mail * walger@vdgh.de 
Telefon * 030/20059941 
 
2. Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch) 
 
Organisation * Roche Diagnostics GmbH 
Offizielles Kürzel der Organisation * RDG 
Internetadresse der Organisation * www.roche.de 
Anrede (inkl. Titel) * Herr Dr. 
Name * Deickert 
Vorname * Frank 
Straße * Sandhofer Straße 116 
PLZ * 68305 
Ort * Mannheim 
E-Mail * frank.deickert@roche.com 
Telefon * 0621/759 3139 
 
3. Mit welchen Fachverbänden ist Ihr Vorschlag abgestimmt? * 
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars) 
 
Antrag mit Prof. Dr. Frank M. Brunkhorst von der Deutschen Sepsis Gesellschaft vorab besprochen. 
Der Antrag ist zur Prüfung durch die Deutsche Sepsis Gesellschaft angenommen worden und wird auf der 
nächsten Sitzung der DSG am 29. und 30. April zur Entscheidung vorgelegt. 
 
 
Kontakt Prof. Dr. Frank M. Brunkhorst (Generalsekretär Deutsche Sepsis Gesellschaft): 
   Deutsche Sepsis Gesellschaft e.V. 
   Universitätsklinikum Jena 
   Erlanger Allee 101 
   07737 Jena 
   Tel.: 03641/9323384 
   email: Frank.Brunkhorst@med.uni-jena.de 
 
 

 

 Dem Antragsteller liegt eine/liegen schriftliche Erklärung/en seitens der beteiligten Fachgesellschaft/en 
über die Unterstützung des Antrags vor. 
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4. Prägnante Kurzbeschreibung Ihres Vorschlag (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) * 
  
Einführung eines OPS-Kodes für die PCR-basierte Erregerdiagnostik bei Sepsis 
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5. Art der vorgeschlagenen Änderung * 
 

 Redaktionell (z.B. Schreibfehlerkorrektur) 

 Inhaltlich 

 Neuaufnahme von Schlüsselnummern 

 Differenzierung bestehender Schlüsselnummern 

 Textänderungen bestehender Schlüsselnummern 

 Neuaufnahmen bzw. Änderungen von Inklusiva, Exklusiva und Hinweistexten 

 Zusammenfassung bestehender Schlüsselnummern 

 Streichung von Schlüsselnummern 

 
6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags * (inkl. Vorschlag für (neue) Schlüsselnummern, Inklusiva, 

Exklusiva, Texte und Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder 
Neuzuordnungen für das Alphabetische Verzeichnis an) 
 
In Deutschland treten jährlich etwa 154.000 Sepsis-Fälle auf der ICU auf. Mit insgesamt 60.000 
Todesfällen stellt sie damit die dritthäufigste Todesursache der nicht-koronaren ICU dar (38). 
Eine Sepsis ist die klinisch manifeste Reaktion des Immunsystems auf eine systemische Infektion mit 
Bakterien, Pilzen, Viren oder Parasiten. Es gibt derzeit keinen Parameter, der alleine zur Diagnose der 
Sepsis führen kann (15).  
Bei der Mehrheit der klinisch als septisch eingestuften Patienten wird trotz mehrerer Blutabnahmen kein 
Erreger gefunden (39) und in ca. 30% der Patienten kann, auch bei Hinzunahme anderer Proben, kein 
mikrobiologisch gesicherter Infektionsnachweis geführt werden, obwohl eine Infektion nach klinischen 
Kriterien wahrscheinlich ist und "empirisch" in fast jedem Fall behandelt wird. 
Deshalb wird eine Sepsis anhand der Kombination ihrer verschiedenen klinischen Merkmale (wie 
Hyper- oder Hypothermie, Hyperventilation, Tachykardie und schwere Beeinträchtigung des 
Allgemeinzustands), Laborwerten und anderen Indikatoren von Organdysfunktionen definiert. 
Viele Studien haben gezeigt, dass eine frühe, adäquate Antibiotika-Therapie entscheidend ist für die 
Überlebenswahrscheinlichkeit der Patienten (17, 19, 21, 22, 30, 33). Beim unbehandelten Verbleiben im 
Zustand des septischen Schocks steigt mit jeder Stunde die Mortalität stark an (nach 5 Stunden liegt sie 
bereits bei 50%) (18). In der Diskrepanz dieser klinischen Beobachtungen und der Zeitdauer einer 
mikrobiologischen Kultur liegt bisher ein ungelöstes medizinisches Problem. 
Aufgrund des zeitlichen Drucks wird der mikrobiologische Befund nicht abgewartet, sondern sofort mit 
einer empirischen Breitband-Behandlung begonnen. Diese jedoch liegt bei Intensivpatienten in ca. 30% 
der Fälle falsch (17, 19, 28, 40, 41) und führt so zu einem Sinken der Überlebenschance der Patienten 
(17,19) und einem Anstieg neuer Resistenzen (29, 41). 
 
Die geschätzte Prävalenz der Sepsis auf allen deutschen Intensivstationen beträgt 11-14%, die 
Prävalenz der schweren Sepsis (inkl. des septischen Schocks) 10-12% (38). Die Kosten zur 
Behandlung dieser Patienten auf der Intensivstation belaufen sich auf ca. € 1,77 Mrd. direkter Kosten - 
dies entspricht etwa 30% der Gesamtkosten der Intensivstationen (13). Die indirekten Kosten werden 
auf noch einmal rund € 4,5 Mrd. geschätzt (43). 
 
Mit Multiplex Polymerase Chain Reaction (PCR) Verfahren kann ein stark beschleunigter und hoch 
sensitiver Erregernachweis bei Sepsis erzielt werden (1-11,23-26,28-29).  
Das erste in Deutschland kommerziell verfügbare Verfahren, der LightCycler SeptiFast Test (Roche 
Diagnostics) beruht auf der Real-time PCR-Technologie und ermöglicht die Identifizierung von 
Bakterien und Pilzen aus 1,5 ml Vollblut innerhalb von sechs Stunden. Die Detektion erfolgt mittels 
fluoreszierender Farbstoffe, die spezifisch an die amplifizierten DNA-Fragmente angelagert werden (3, 
7, 24).  
 
 



 

Seite 5 von 10 

OPS-Vorschlag 

Der Test identifiziert und differenziert folgende pathogene Erreger: 
- gram Negative: E. coli, Klebsiella (pneumoniae/oxytoca), Serratia marcescens, Enterobacter 
  (cloacae/aerogenes), Proteus mirabelis, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii,  
  Stenotrophomonas maltophilia 
- gram Positive: Staphylococcus aureus, CoNS (Coagulas negative Staphylococci), Streptococcus  
  pneumoniae, Streptococcus spp., Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis 
- Pilze: Candida albicans, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, Candida krusei, Candida glabrata, 
  Aspergillus fumigatus. 
 
Mit dem LightCycler SeptiFast Test konnte gezeigt werden, dass Ergebnisse am gleichen Tag 
ermöglicht werden (3,5,9) und somit ein frühzeitigerer Beginn einer adäquaten antimikrobiellen 
Therapie bei Sepsis ermöglicht wird (23-26,28).  
Im Vergleich dazu benötigen herkömmliche mikrobiologische Blutkulturverfahren zwei bis fünf Tage, bei 
Pilzen sogar bis zu acht Tagen für einen Befund (28). Zudem ist der kulturbasierte Nachweis von 
Erregern bei Patienten, die bereits mit Antibiotika vorbehandelt sind, deutlich erschwert (26). 
 
 
Vorschlag zur Einordnung im OPS: Bereich 1-90 bis 1-99 
Vorschlagstext: PCR-basierte Erregerdiagnostik bei Sepsis 
Bei von oben beschriebenem Panel-Test abweichender Spezifikation ist an einem klinisch relevanten, 
multi-zentrischen Patienten-Kollektiv Äquivalenz nachzuweisen bezüglich  
1) vergleichbarer (hoher) Positivrate in Patientenkollektiven mit (vermuteter) Sepsis  
2) vergleichbarem (geringem) Anteil als positiv reportierter Kontaminanten 
3) vergleichbarer Fähigkeit, die hinter inadäquater empirischer Behandlungen stehenden Keime 
    adressieren zu können 
4) vergleichbarer (kurzer) Dauer von der Ziehung der Patientenprobe bis zum Ergebnisbericht. 
 
Hinweis: Aufgrund der bisher vorliegenden Studien, insbesondere (28, 1, 3, 5, 9, 10) empfiehlt es sich, 
die Anwendung zu konzentrieren auf:  
1) ICU-Patienten, insbesondere mit Antibiotika vorbehandelte Patienten unter Sepsisverdacht 
2) Postoperative Patienten und andere Patienten mit Verdacht auf eine schwerwiegende invasive  
    Infektion und 
3) immungeschwächte Patienten wie hämato-onkologische Patienten, Neugeborene oder Patienten 
    nach Organtransplantation. 
 
Um die in Studien (insbes. (28)) skizzierten Effekte zu erzielen, muss die PCR Methode bei 
Patientengruppen angewandt werden, die durchschnittlich eine 25-30prozentige Inzidenz von 
inadäquater empirischer Antibiose erwarten lassen. 
 
Es wird eine kombinierte Anwendung der PCR-Testung mit der traditionellen Blutkultur empfohlen, da 
so  
1) die beste Gesamt-Sensitivität erzielt wird   
2) Daten zur Resistenz erzeugt werden können   
3) ein höchst-mögliches Spektrum an Erregern abgedeckt wird. 
 
Die PCR soll eine leitliniengerechte Blutkulturdiagnostik und Resistenztestung nicht ersetzen, sondern 
in ausgewählten Fällen (s.o.) zusätzliche Informationen zur Beurteilung liefern. Im Übrigen wird man 
auch den Befund der PCR-Mikrobiologie nicht abwarten, sondern immer und sofort mit einer 
Breitbandantibiotikatherapie beginnen. 
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7. Problembeschreibung und Begründung des Vorschlags * 
 

a. Problembeschreibung 
 

Die Zahl der nosokomialen Infektionen (wie der Sepsis) und die Zahl der Resistenzen nehmen 
stetig zu. Für eine adäquate und erfolgreiche Therapie ist eine schnelle Erregerdiagnostik von 
großer Bedeutung. 
Kultur-basierte mikrobiologische Verfahren sind hierbei zu langsam und zu wenig sensitiv, um die 
frühe Therapie zu beeinflussen. Besonders schwierig ist heute die Feststellung systemischer 
(invasiver)  Pilzinfektionen (26).  
Die Schwierigkeit des Erregernachweises verzögert die adäquate Therapie und ist mitverantwortlich 
für die hohe Mortalitätsrate. 
Am Beispiel des LightCycler SeptiFast Tests wurde gezeigt, dass bei Multiplex PCR Testung ein 
zeitlicher Vorteil von durchschnittlich 2,3 Tagen und eine etwa 2-fach höhere Gesamtpositivitätsrate 
im Vergleich zur Blutkultur zu erzielen sind. Schon wenn man -  aus Kostengründen - nur einen 
PCR Test pro Sepsis-Episode zulässt, kann gemäß (28) die Zahl der im Blut gefundenen 
Pathogene um 72% (=201/117 - 1) erhöht werden und die klinisch relevanten Resultate liegen im 
Schnitt 2,3 Tage (=106,5 / 46), speziell im ICU Kollektiv 2,7 Tage (=80,5/29), früher vor.  
 
Da die PCR-basierte Detektion während eines stationären Aufenthaltes (meist auf der 
Intensivstation) durchgeführt wird, wird ein OPS-Kode zur Erfassung benötigt. 
 

 
b. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? 

 
Durch die schnellere Detektion der Bakterien und die deutlich höhere Sensitivität kann eine 
adäquate mikrobielle Therapie frühzeitiger eingeleitet werden. Dadurch können unzureichende  
empirische Therapien entscheidend verkürzt, sowie Resistenzbildungen reduziert werden. Auch die 
Mortalitätsrate von Sepsis-Patienten sollte sich reduzieren. 
 
Studien zeigten, dass PCR basierte Korrekturen der Antibiose im Schnitt 2,3 - bzw im ICU-Kollektiv 
2,7 Tage - früher erfolgen als auf Basis der Blutkultur (24). Weiter wurde gezeigt, dass durch PCR 
Testung 22,8 inadäquate Behandlungstage je 100 Patienten eingespart werden könnten, bzw. - 
betrachtet man nur die ICU-Patienten - sogar 36,4 Tage je 100 Patienten (Daten erzielt mit 
LightCycler SeptiFast Test, (28)).  
Durch die Identifzierung durch den PCR-basierten Test ist daher ein relevanter Kostenunterschied 
gegenüber dem traditionellen Blutkultur-Verfahren zu erwarten:  Inadäquat empirisch behandelte 
Patienten liegen im Schnitt um 3,8 Tage länger beatmet in der ICU (22, 19). 1 Tag inadäquate 
empirische Behandlung bedeutet daher im Schnitt etwa 1,2 Tage längeren ICU Aufenthalt (bei 
breiter individueller Streuung) ( 3,8 / (2,7 + 0,5) = 1,2). Anm.: Dauer inadäquater Behandlung war 
2,7 Tage (verkürzbar) plus 0,5 Tage, die durchschnittliche Zeit zwischen Probennahme und Report 
des PCR Resultats (in der die inadäquate Behandlung weiterhin bestehen bleibt). 
Bei Gesamtkosten von ~300€/Test könnte ab einem ICU-Tagespreis von ca. 717 € der Multiplex 
PCR Test kostendeckend eingesetzt werden - ab hier wären bei den in der multizentrischen Studie 
(28) untersuchten ICU Patienten die Kosten für den Test mit den Einsparungen für die verkürzte 
Liegedauer neutralisiert (kombinierte Daten aus (28, 22, 19), zur Veröffentlichung eingereicht). Bei 
einem ICU-Tagespreis von 1.800€ könnten bei 100 ICU-Patienten ca 48.000 € (=36,4 * 1,2 * 1800€ 
- 100 * 300€) eingespart werden. Realistisch ist dies, wenn die freiwerdende Kapazität für weitere 
Patienten (mit DRG-Budget) genutzt werden kann. Engpässe bei ICU Betten haben gemäß (37) 
gravierende Konsequenzen hinsichtlich Mortalität und Morbidität (Wiederaufnahme, Kosten). 

 
c. Verbreitung des Verfahrens 

 
 Standard   Etabliert   In der Evaluation 

 Experimentell   Unbekannt 
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d. Kosten (ggf. geschätzt) des Verfahrens 

 
Gesamtkosten pro Test bzw. Testergebnis (Daten für LightCycler SeptiFast Test): 
 - Reagenzien und Kontrollen (@ 4 Proben/Lauf):                172,- € 
 - Arbeitskosten:                                                                      29,- € 
 - Abschreibung von Investitionen:                                          21,- € 
 - Gemeinkosten- und Risikozuschlag:                                    78,- € 
   Risiken:  
      1) < 4 Proben/Lauf => teurer in Pos. 1 
      2) Kontamination   => Invalid Run 
 
=> Gesamtkosten:                                                                  300,-€ 
 

 
e. Fallzahl (ggf. geschätzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt 

 
In Deutschland treten jährlich etwa 154.000 Sepsisfälle auf einer ICU auf, 75.000 davon in Form 
einer schweren Sepsis. Für ein schnelles Erkennen der Fälle mit schwerer Sepsis (Organversagen 
und Verdacht systemischer Infektionen) in deutschen ICU müsste die Mehrzahl der Antibiotika-
behandelten ICU-Patienten mit Organdysfunktion mit Hilfe des PCR-Verfahrens getestet werden. 
Die anhand der Studienlage definierten Patientenkollektive (siehe 6. Inhaltliche Beschreibung des 
Vorschlags), für die eine PCR-Testung sinnvoll ist liegt nach vorsichtiger Schätzung bei ca. 35.000 
Fällen. Um diese zu identifizieren sind voraussichtlich die doppelte Menge an Tests (ca. 70.000) 
nötig (39, 13). 
 
Maximal 7 Patientenproben können in einem Lauf (realistisch: 1 oder 2 Läufe pro Tag) abgearbeitet 
werden. Mehr wird auch nicht benötigt, da die tägliche Inzidenz 35.000 / 365= 96 landesweit, oder 
pro größeres Krankenhaus, ca 1-2 Fälle, bzw. 2-4 PCR-Tests pro Tag beträgt. 
 

 
f. Kostenunterschiede (ggf. geschätzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren 

(Schlüsselnummern) 
 

Da kein vergleichbares Verfahren vorhanden ist und die Blutkultur durch das PCR-basierte 
Verfahren nicht ersetzt sondern ergänzt werden soll, wird an dieser Stelle auf eine Darstellung von 
Kostenunterschieden verzichtet, jedoch wird in der Anlage ein Vergleich zur Blutkultur dargestellt. 
 
Der Einsatz des Tests ist sinnvoll in einem Krankenhaus mit einer Mindest-Anzahl von 50 ICU-
Betten, um eine Routine zu ermöglichen. 
 
Abschätzung der Monatskosten in einem größeren Krankenhaus (mehrere ICUs): 
6 Wochentage wird PCR im Labor angeboten (1 Lauf tägl.) 
3,5 Tests/Tag (siehe Abschnitt e.)  => monatl. 90 Tests (=30*6/7*3,5) 
=> Testkosten pro Monat  27.000 €  (=90*300€) 
     (Es wird hier nicht angenommen, bei den Blutkulturkosten einzusparen) 
13% der 90 Tests = 12 Tests führen zu 2,2 – 2,7 Tagen früherer adäquater Behandlung = 26 - 32 
Tage inadäquate Behandlung werden eliminiert ((28), Daten der ICU-Subgruppe). 
  
Pro solchem Tag werden im Schnitt 1,2 Bettentage frei (Beatmungstage, s. Abschnitt 7b und (19, 
22)) => 31 - 38 ICU-Bettentage (die das Krankenhaus in der Regel dann nicht als Beatmungstage 
abrechnen kann, während es aber mit PCR Testkosten – ohne Vergütung – in Vorleistung 
gegangen wäre). 
31 ICU Bettentage sind wertvoller als 27.000 € aufgewendete Testkosten (35, 37). Ferner wird ein 
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Beitrag zur Mortalitätssenkung erwartet. Klinische Studien mit Endpunktanalyse Mortalität sind 
aufgrund der klinischen Variabilität der Sepsis sehr schwierig und benötigen hohe Fallzahlen, um 
eine statistisch abgesicherte Aussage treffen zu können. Die hier dargestellten und publizierten 
Daten einer früheren adäquaten Therapie machen einen positiven Effekt auf die Mortalitätsrate sehr 
naheliegend. Zur Zeit wird in einer prospektiv randomisierten Studie die Mortalitätsrate als 
sekundärer Endpunkt mitgeführt, allerdings ist nicht sicher, ob in einem solchen Studiendesign die 
Fragestellung konklusiv beantwortet werden kann (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT00709358).  
 

 
g. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der externen Qualitätssicherung 

relevant? (Vorschläge für die externe Qualitätssicherung müssen mit der BQS Bundesgeschäftsstelle 
Qualitätssicherung gGmbH abgestimmt werden.) 

 
nicht relevant 

 
8. Sonstiges (z.B. Kommentare, Anregungen) 
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