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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2021

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Verdffentlichung z.B. auf Webseiten, in Internetforen oder vergleichbaren Medien ist
nicht gestattet.

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage jeweils ein eigenes Formular aus.

2. Fullen Sie dieses Formular elektronisch aus. Die Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet,
so dass nur strukturell unverdanderte digitale Kopien im DOCX-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und R, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2021-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2021-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbéande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2020 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0221 4724-524, klassi@dimdi.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Bitte berticksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zukilnftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:
www.dimdi.de — Klassifikationen — OPS — Vorschlagsverfahren — 5. Gesichtspunkte ...

Anderungsvorschléage sollen primiar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen bzw.
allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbdanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de,
Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustédndigen
Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das DIMDI diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die Abstimmung
nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens abgeschlossen werden, so kann der Vorschlag nicht
umgesetzt werden.

Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen Organisation
abgestimmt werden.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdriicklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das DIMDI fuhrt vor
der Verdffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fir die Inhalte sind
ausschlieBlich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einraumung der Nutzungsrechte

Mit Einsendung des Vorschlags raumen Sie dem DIMDI das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag
ein.

Erklarung zum Datenschutz

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie unter: www.dimdi.de — Datenschutzerklarung Im Geschéftsbereich des

% Bundesministerium
. 2R | fiir Gesundheit
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Universitatsklinikum Essen
Offizielles Kurzel der Organisation UKE

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.uk-essen.de/
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Hr. Univ.-Prof. Dr. med.

Name Thorsten

Vorname Brenner

Stralle Hufelandstr. 55

PLZ 45147

Ort Essen

E-Mail thorsten.brenner@uk-essen.de
Telefon +49 20 17 23 14 01

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem DIMDI die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:

~Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veroffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem DIMDI werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschliefliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI veréffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird |hr Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

Stralle

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI veréffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veréffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen)

Hypothesenfreie und relevanzbasierte Erregeridentifikation als diagnostische Malinahme

4. Mitwirkung der Fachverbénde
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[l Es liegen keine schriftlichen Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

X Dem DIMDI werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

DGAI - Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie & Intensivmedizin

5. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines bisher nicht spezifisch
kodierbaren Medizinproduktes charakterisiert ist

[] Nein
X Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche Produkte
bekannt sind, fiihren Sie diese bitte auch auf.)

DISQVER - Noscendo GmbH
iDTECT - Pathoquest

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung

DISQVER
Die aktuelle CE-Zertifizierung datiert auf den 9.7.2019

Zweckbestimmung: Identifikation und Evaluation von Mikroben in humanem Plasma oder Vollblut
mittels Analysesoftware und neusten Sequenziertechnologien (Next Generation Sequencing - NGS)

iDTECT
Uns liegen keine Daten zur letzmaligen CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung vor
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6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(ggf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Wir schlagen vor, den bestehenden Kode 1-931 Molekularbiologische-mikrobiologische Diagnostik zu
erweitern. Der etablierte Kode bildet insbesondere traditionelle PCR und FISH basierte Verfahren zur
Erregeridentifikation ab. Neue Verfahren, die unter dem Begriff Whole genome shotgun (WGS) Next
Generation Sequencing (NGS) zusammengefasst werden und bereits in der Routineversorgung
angewendet werden, werden Uber diesen Kode bisher nicht erfasst.

Wir schlagen daher folgende Neuordnung des OPS Kode 1-931 vor:

1-931 Molekularbiologisch-mikrobiologische Diagnostik
Exkl.: Infektiologisch-mikrobiologisches Monitoring bei Immunsuppression (1-930.0)

Hinw.: Ein Kode aus diesem Bereich ist zu verwenden bei Verfahren zur schnellen Erregeridentifikation z.B.
bei Blutstrominfektionen, schweren respiratorischen Infektionen, Meningitis, Enzephalitis, Gewebs- und
Implantatinfektionen

Identifizierte Erreger, insbesondere MRE sind mit einem ICD-10-GM-Kode aus U80 - U85 zu verschliisseln

1-931.0 Gezielte Erregeridentifikation

Inkl.: Multiplex-PCR, FISH [Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung], 16rDNA-Sequenzierung, Mehrfach-PCR
Exkl.: Hypothesenfreie, Next Generation Sequencing basierte Verfahren (1-931.1)

Mindestmerkmale:

Es werden in einem einzigen diagnostischen Schritt mit einem spezialisierten Verfahren

zum Nukleinsdurenachweis (mit/ohne Amplifikation) mindestens 10 Erreger gleichzeitig bestimmt
1-931.00 Ohne Resistenzbestimmung

1-931.01 Mit Resistenzbestimmung

1-931.1 Hypothesenfreie Erregeridentifikation

Inkl.: Next Generation Sequencing

Exkl.: Gezielte, hypothesengeleitete Erregeridentifikation und PCR/FISH basierte Verfahren (1-931.0)
Mindestmerkmale:

- Es werden in einem einzigen diagnostischen Schritt sdmtliche, zellfreien DNA Fragmente einer Probe
amplifiziert (hypothesenfreies Vorgehen, Whole Genome Shotgun Sequencing).

- Abgleich mit einer kuratierten Erreger-Datenbank Uber ein bioinformatisches Verfahren, dass die Relevanz
der identifizierten DNA Fragmente und deren Zugehdrigkeit zu bestimmten Erregertypen auswertet.

1-931.10 Ohne Restistenzbestimmung
1-931.11 Mit Resistenzbestimmung
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7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a.

Problembeschreibung

Infektionspravention und -management stellen im stationaren Betrieb nach wie vor eine grol3e
Herausforderung dar. Insbesondere ist die anhaltende Zunahme von antibiotikaresistenten Keimen, die
auch auf suboptimalen Einsatz von Breitbandantibiotika zurlickzufiihren ist, ein weiterhin aktuelles
gesundheitspolitisches Thema. Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert-Koch-Institut (KRINKO) empfiehlt folgende Instrumente:

1. eine gut etablierte und konsequent durchgefiihrte Basishygiene einschliellich Schulung und
Information des Personals;

2. die arztliche Risikoanalyse zur Umsetzung der im Teil lll der KRINKO Empfehlung aufgefiihrten
allgemeinen und speziellen Empfehlungen zur Erkennung, Vermeidung und Bekdmpfung (resistenten )
Pathogenen (z.B. von MRSA, MRGN) insbesondere

a. zur ldentifikation von MRSA-Tragern durch gezielte Anamnese und risikobasierte
Reihenuntersuchung (Screening),

b. Anwendung von Uber die Basishygiene hinausgehenden Barrieremalinahmen,
c. die Prifung der Indikation zur Dekolonisierung und ggf. eine Dekolonisierungsbehandlung;

3. ein rationaler Umgang mit Antibiotika (s. hierzu die Empfehlungen der Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie am Robert-Koch-Institut; kurz ART);

Zusammenfassende Stellungnahem der ART:

Sorge bereitet heutzutage vor allem die globale Zunahme und rasche Verbreitung multiresistenter
Stamme, die infolge schwindender Behandlungsoptionen eine zunehmende Gefahr fur Patienten und
das Gesundheitssystem insgesamt darstellen. Dies trifft sowohl fur grampositive (v.a. Staphylococcus
aureus und Enterokokken), als auch fur gramnegative Pathogene zu (v.a. Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa und Acinetobacter spp.). Erschwerend kommt hinzu, dass in den letzten
Jahren kaum neue Antibiotika auf den Markt gekommen sind und sich daran in absehbarer Zeit auch
wenig andern wird. Besonders beunruhigend ist die in jingster Zeit zu beobachtende Zunahme
gramnegativer Pathogene, die gegenuber fast allen oder sogar allen aktuell verfligbaren Antiinfektiva
resistent sind. Wenn diese Entwicklung ungebremst weitergeht, werden einige Infektionserkrankungen
nicht mehr mit Antibiotika kurierbar sein, d.h. Bereiche der Medizin wieder in die pra-antibiotische Ara
zurUckfallen.

Auf nationaler Ebene hat sich die Deutsche Antibiotika Resistenzstrategie (DART) des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG), des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft
und des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung dieser Aufgabe gestellt und einen Katalog von
Mafnahmen zur Einddmmung von Resistenzen und zur Erhaltung der Wirksamkeit von Antibiotika
formuliert. Bei der Antibiotikatherapie spielt mehr als bei anderen medikamentésen Therapieregimen
die Wirkung auf die Gesellschaft eine wichtige Rolle — individueller therapeutischer Nutzen gegeniber
einem maoglichen gesellschaftlichen Schaden (Resistenz). Der vom BMG eingerichteten und im
Infektionsschutzgesetz verankerten Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie (Kommission
ART) beim Robert Koch-Institut (RKI) fallen in diesem Zusammenhang die Aufgaben zu, die
Rahmenbedingungen fur den addquaten Umgang mit Antibiotika zu verbessern, Empfehlungen fir
Standards zu Diagnostik und Therapie nach aktuellem Stand der medizinischen Wissenschaft zu
erstellen und damit der Entstehung und Weiterverbreitung von resistenten Pathogenen vorzubeugen.

Die ART hat unter anderem folgende Empfehlungen verdffentlicht:

Veranderung und Verbesserung der Verschreibungspraxis von Antibiotika:

Seite 6 von 11
Hypothesenfreie und relevanzbasierte Erregeridentifikation als diagnostische Malknahme




BEZEEEE DN

klassifikationen
WHO-Kooperationszentrum

Gegenwartig ist in nicht unwesentlicher GrélRenordnung die Verordnung und Anwendung von
Antibiotika unndtig bzw. inadaquat. Ziele sind die indikations- und leitliniengerechte
Antibiotikaverordnung, die Anwendung des richtigen Antibiotikums, die zeitgerechte Applikation in
richtiger Dosierung und eine angemessene Behandlungsdauer. Eine Re-Evaluation der
Antibiotikatherapie sollte in der Regel 48 — 72 Stunden nach ihrem Beginn stattfinden.

Mikrobiologische Diagnostik:

Geeignetes Material fur eine leitliniengerechte mikrobiologische Diagnostik einschlieflich der
Resistenzbestimmung sollte vor Antibiotika-Therapiebeginn enthommen werden, denn die Diagnostik
ist eine unverzichtbare Voraussetzung fur eine gezielte Therapie und ein wichtiges Instrument zur
Qualita'ssicherung. Nach Erhalt der Ergebnisse sollte die Therapie ,gezielt“ d.h. unter Vermeidung
unnotigen Selektionsdrucks [auf Erreger] fortgefiihrt werden [da gerade dieser Selektionsdruck zur
Ausbildung von Resistenzen fiihrt]. Es sollte die Entwicklung mikrobiologischer Diagnoseverfahren
vorangetrieben werden, die eine rasche ldentifikation von Pathogenen und ihres Resistenzmusters
gestatten. Dies wiirde sowohl eine hohere Treffsicherheit in der Therapie garantieren als auch friiher
eine gezielte Therapie erlauben. So wirde zugleich die Behandlungsqualitat weiter verbessert und zur
Resistenzvermeidung beigetragen.

Etablierte diagnostische MaRnahmen zur Erregeridentifikation wie Blutkultur und PCR-basierte
Verfahren stofen in diesem Zusammenhang an Grenzen. Beim Goldstandard, der Blutkultur, spielt die
zeitliche Komponente eine signifikante Rolle, da der Turnaround bei mehreren Tagen liegt. Dies fuhrt
zu einem verlangerten und nicht idealen Einsatz von unspezifischen Breitbandantibiotika.

Neuere z.B. PCR-basierte Verfahren haben zwar deutlich kiirzere Turnaround Zeiten, allerdings sind
diese Verfahren erregerspezifisch. Standard Assays decken daher nur die haufigsten Keime ab. Dabei
liegt die Zahl der abgedeckten Keime ublicherweise zwischen 10 und ca. 25. Diese Erregerspezifitat
trifft weitgehend auch auf Diagnostik Uber Blutkultur zu. Es werden daher unter Umstanden in einem
diagnostischen Schritt nicht die relevanten Keime des aktuellen Infektionsgeschehens identifiziert. Dies
fuhrt in vielen Fallen wiederum zu einem verlangerten und nicht idealen Einsatz von unspezifischen
Breitbandantibiotika.

Whole-Genome-Shotgun Next Generation Sequencing (WGS-NGS) ist ein neuer diagnostischer
Ansatz zur Identifikation von Keinem. Hierbei wird unspezifisch sdmtliche DNA der enthommenen
Probe amplifiziert. In einem weiteren Schritt wird Uber eine bioinformatische Auswertung und Abgleich
mit einer Erregerdatenbank die Relevanz der identifizierten Keime bestimmt. Dieser Ansatz liegt den
beiden unter 5.a genannten Medizinprodukten zu Grunde und wird in der deutschsprachigen,
medizinisch-wissenschaftlichen Gemeinschaft haufig unter dem begriff hypothesenfreie,
relevanzbasierte Erregeridentifikation zusammengefasst.

In der derzeit gultigen Kodiersystematik kénnen Analyse-/Screeningverfahren, die auf Whole-Genome-
Shotgun Next Generation Sequencing (WGS-NGS) und Bioinformatik basieren, nicht tiber einen OPS-
Prozedurenschlissel dokumentiert werden. Hinweise auf entsprechende durchgefiihrte hochsensitive
Analytik kdnnen sich hinter den unspezifischen ICD-10-Kodes Z11 Spezielle Verfahren zur
Untersuchung auf infektidse und parasitdre Krankheiten oder Z22.3 Keimtrager anderer naher
bezeichneter bakterieller Krankheiten verbergen. Die Erweiterung des unter 6. benannten OPS Kodes
ermoglicht es, diese Dokumentationsliicke zu schlief®en und erlaubt es hoch sensitive und hoch
spezifische Verfahren mittels Next Generation Sequencing bei Identifikation und Screening von
Erregern zu dokumentieren.

Eine Abbildung der WGS-NGS Uber einen eigenstandigen OPS-Kode ware wiinschenswert, um
Kostenunterschiede der direkten Kosten gegenitber Standarddiagnostik abbilden zu kénnen. Dies ist
insbesondere relevant, da WGS-NGS Verfahren derzeit mit signifikanten Mehrkosten gegentber
Standarddiagnostik verbunden sind. Vor allem bei noch nicht entgleisten Infektionen ist daher im
aktuell giltigen DRG System eine kostendeckende Erbringung von WGS-NGS nicht mdglich.
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Werden Infektionsverursachende Erreger friihzeitig und zuverlassig erkannt, lasst sich das Patienten-
Management schnell und effektiv anpassen. Ebenfalls kann ein Therapiewechsel von Breitband-
Antiinfektiva zu spezifischen Antiinfektiva stattfinden. Dies kann zum einen den Outcome signifikant
verbessern und dadurch Hochkostenfalle reduzieren. Andererseits wird so das Risiko der Entstehung
von Resistenzen reduziert. Die hypothesenfreie, relevanzbasierte Erregeridentifikation mittels Whole-
Genome-Shotgun Next Generation Sequencing kann dabei einen relevanten Beitrag leisten.

Der ideale Zeitpunkt fir eine hypothesenfreie und relevanzbasierte Erregeridentifikation ware im
Moment nach Fehlschlag von Standarddiagnostik in einem friihen Infektionsstadium, bevor eine
Eskalation der Infektion stattfinden kann. Da Leistungserbringer zu diesem frihen Zeitpunk noch mit
einer relativ niedrig dotierten DRG rechnen missen, wird der Einsatz von WGS-NGS haufig aus
Kostengriinden noch nicht erwogen. Erst bei Infektionseskalation, Fehlschlagen von unspezifischer
Breitbandantibiose und langerer Verweildauer mit entsprechend héherer Vergitung kann eine
kostendeckende Anwendung von WGS-NGS erwogen werden.

Beispielhaft sei hier auf die Indikation Blutstrominfektionen hingewiesen, die als Hauptdiagnose mit den
ICD-10 Schlisseln A40 (Streptokokkensepsis) oder A41 (Sepsis, andere) verschlisselt wird. Eine
eigene Analyse von DRG Daten unter Zusammenfiihrung der Vollerhebung nach §21 KHEntgG und
der Kostendaten nach §17b KHEntgG ergab folgendes Bild:

Unter der Hauptdiagnose A40 wurden im Jahr 2017 ca. 20.000 stationare Falle abgerechnet. Die
Gesamtkosten betragen auf das Systemjahr 2019 Gbertragen ca. 170.288.749 Euro. Unsere
Berechnungen ergaben, dass rund 54% der Kosten auf mittlere bis schwere Falle entfallen, die mit
mindestens 10.000 Euro pro Fall vergiitet werden (Range: 12.191-253.812 €). Uberraschend ist dabei,
dass diese 54% der Gesamtkosten der Indikation von nur ca. 17% der Falle verursacht werden.

Mit Hauptdiagose A41 wurden im Jahr 2017 ca. 100.000 stationare Falle abgerechnet. Die
Gesamtkosten betragen auf das Systemjahr 2019 tbertragen ca. 644.683.281 Euro. Unsere
Berechnungen ergaben, dass rund 53% der Kosten auf mittlere bis schwere Falle entfallen, die mit
mindestens 8.000 Euro pro Fall vergiitet werden (Range: 8.107-187.284 €). Uberraschend ist dabei,
dass diese 53% der Gesamtkosten der Indikation von nur ca. 20% der Falle verursacht werden..

Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Eine detaillierte und transparente Darstellung von Screening und Diagnostik fiir eine friihzeitige
Feststellung des Erregerstatus eines Patienten sowie eine damit einhergehende Objektivierung von
Infektionsraten sind essenziell fur die realistische Darstellung von Infektionskrankheiten in
Deutschland. Sie ermdglichen die Abbildung von Resistenzraten und kénnen im Zeitverlauf Aufschluss
daruber geben, ob und ggf. welche Interventionsmallnahmen greifen. Eine molekularbiologische
Charakterisierung der Infektionserreger eréffnet daneben die Untersuchung von Entstehungs- und
Ausbreitungswegen bzw. die Aufklarung von Infektionsketten und damit die Ableitung von
Praventionsmalinahmen. Effektive Screening-MafRnahmen und Diagnostik bergen daher medizinisches
und finanzielles Optimierungspotential.

Demgegenuber stellen Infektionen mit multiresistenten Erregern aufgrund der eingeschrankten
Therapiemdglichkeiten und der in der Regel erheblich verlangerten Verweildauern der Betroffenen ein
finanzielles Problem dar. Der medizinische und personelle Mehraufwand fiir MRSA-Patienten lasst sich
sektorub rgreifend mit durchschnittlich 17.500€ beziffern (siehe hierzu: Oberdorfer, H. et al. 2014, S.
854-860: Mehrkosten bei der Versorgung von Patienten mit multiresistenten Erregern und unsere
Ausfuhrungen zu Hochkostenfallen und Kostenverteilung bei Blutstrominfektionen unter 7.a;
Vergleichbares lasst sich ebenfalls flir Kosten in Verbindung mit MRGN (multi resistenten Gram-
Negativen) Erregern annehmen). Diesem erheblichen finanziellen Mehraufwand wurde mit der
Einflhrung des OPS-Kodes 8-987 Komplexbehandlung bei Besiedelung oder Infektion mit
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multiresistenten Erregern (MRE) Rechnung getragen, welcher dazu beitragt, behandlungsbedurftige
Falle mit nachgewiesenen multiresistenten Erregern durch eine héhere Fallschwere in héher
bewerteten DRGs abzubilden und demzufolge in eine hdhere Vergutung einzustufen. Zugleich
ermdoglicht dieser OPS-Kode eine differenziertere Prozedurzuschreibung der zugrundeliegenden
MaRnahmen und Ressourcenaufwendungen.

Eine adaquate Abbildung der Aufwendungen fiir unterschiedliche Verfahren der Erregeridentifikation
und MRE-Screening-Mallnahmen ist demgegeniber derzeit nicht gegeben. Die Einflihrung des
vorgeschlagenen OPS-Kodes ist erforderlich, um den tatsachlichen Einfluss der Erregeridentifikation
auf die DRG-Kostenstruktur nachvollziehbar zu machen, woraus sich moglicherweise ein Anhalt fir die
Weiterentwicklung des Entgeltsystems ergibt. Zusatzlich ware dadurch eine differenziertere,
sachgerechtere Kostenstellenzuordnung gegeben. Zur Eingrenzung der fiir ein regelhaft angewandtes
Screening in Betracht kommenden Patientenpopulation sei an dieser Stelle auf die aktuellen
Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-
Institut (KRINKO) verwiesen, die auch unter Abschnitt ¢) dieses Dokuments aufgefuhrt sind.

Basierend auf der aktuellen Kodiersystematik lasst sich nicht nachvollziehen, hinter welchen DRGs
spezifische Diagnostik fir die in Betracht kommenden Patienten steht. Dadurch kann keine eindeutige
Aussage zum Einfluss auf die jeweiligen DRGs getroffen werden. Die aktuelle OPS-Systematik
ignoriert daher insbesondere innovative Ansatze der Erregeridentifikation, welche nicht in einer durch
den OPS-Kode 8-987 abgebildeten Komplexbehandlung miinden, und verhindert somit deren
transparente Bewertung innerhalb des Entgeltsystems.

Die Einflihrung eines dezidierten WGS-NGS OPS Kodes ist fiir die Weiterentwicklung der
Entgeltsysteme daher unter folgenden Aspekten relevant:

1. WGS-NGS Verfahren sind derzeit mit signifikanten Mehrkosten gegeniiber Standarddiagnostik
verbunden sind. Vor allem bei noch nicht entgleisten Infektionen ist daher eine kostendeckende
Erbringung von WGS-NGS nicht méglich. Der ideale Zeitpunkt fiir eine hypothesenfreie und
relevanzbasierte Erregeridentifikation ware nach Fehlschlag von Standarddiagnostik in einem frihen
Infektionsstadium, bevor eine Entgleisung der Infektion stattfinden kann. Da Leistungserbringer zu
diesem frihen Zeitpunk noch mit einer relativ niedrig dotierten DRG rechnen mussen, wird der Einsatz
von WGS-NGS haufig aus Kostengrinden noch nicht erwogen. Erst bei Infektionseskalation,
Fehlschlagen von unspezifischer Breitbandantibiose und langerer Verweildauer mit entsprechend
hdherer Vergltung kann eine kostendeckende Anwendung von WGS-NGS erwogen werden.

Erst durch eine eigenstéandige Abbildung von WGS-NGS in den Entgeltsystemen durch den hier
vorgeschlagenen OPS kdnnen signifikante Kostenunterschiede insbesondere in niedrig dotierten
DRGs durch das InEK identifiziert werden. Dies ware die Voraussetzung fir eine Weiterentwicklung
des G-DRG Systems hinsichtlich kostendeckender Abbildung der WGS-NGS.

2. Eine gezielte Erregeridentifikation kann bei mittleren und schweren Infektionsverlaufen eine
sachgerechtere Abbildung z.B. nach Erregertyp und/oder Resistenzstatus ermdglichen. Dies ist bereits
im DRG System angelegt (Eingruppierung in héher bewertete DRGs bei bestimmten
Erregertypen/Resistenzen). Allerdings bleiben bei mittleren und schweren Verlaufen, die Erregertypen
teilweise unidentifiziert, beispielsweise wenn es sich um Erregertypen handelt, die nicht von Standard-
Assays und/oder Standardblutkultur detektiert werden. Eine Obketivierung von Infektionsraten,
Erregerstatus und Resistenzraten ware insbesondere unter qualitatssichernden Gesichtspunkten
wiinschenswert; vor allem hinsichtlich der systematischen Uberpriipfung von wirkungsvollen
Mafinahmen Uber einen langeren zeitlichen Verlauf.

3. Mittel- bis langfristig lassen sich durch eine Verbesserung der Erregeridentifikation positive Effekte
hinsichtlich der Gesamtkosten annehmen. Durch eine verbesserte Erregeridentifikation kann friiher
spezifische therapiert werden. Es ist anzunehmen, dass dies zu einer Verminderung der
durchschnittlichen Fallschwere bei Infektionskrankheiten fiihren wird. Dartiber hinaus kann
angenommen werden, dass sich Resistenzbildungsraten dadurch ebenfalls vermindern lassen. Dies
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kann zusatzlich zu einer Asenkung der mittleren Fallschwere fliihren.Zur Eingrenzung der fiir eine
regelhaft angewandte Methodik zur Diagnostik oder zum Screening basierend auf WGS-NGS in
Betracht kommenden Patientenpopulation sei an dieser Stelle auf die aktuellen Anwendungsgebiete
beschrieben in der wissenschaftlichen Literatur verwiesen {Grumaz,Karius,Pairez,Chiu...}.

Basierend auf der aktuellen Kodiersystematik lasst sich nicht nachvollziehen, in welchen DRGs
Patienten mit Screening / oder einer spezifischen Diagnostik flr Erreger enthalten sind, wodurch keine
eindeutige Aussage zum Einfluss auf die jeweilige DRG getroffen werden kann. Die aktuelle OPS-
Systematik klammert daher alle WGS-NGS basierten Diagnostik und Screening Ansétze in der
Mikrobiologie aus, welche nicht in eine durch den OPS-Kode 8-987 abgebildeten Komplexbehandlung
minden, was deren transparente Bewertung innerhalb des Entgeltsystems erschwert.

Ein weiterer wichtiger Nutzen, der fiir die Aufnahme des oben genannten OPS-Kode spricht, ist die

Méglichkeit zur Uberpriifung qualititssichernder MaRnahmen zur Infektionsbehandlung und
Infektionspravention.

c. Verbreitung des Verfahrens

|:| Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.8., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
X In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)

Grumaz S, Grumaz C, Vainshtein Y, et al.. Enhanced Performance of Next-Generation Sequencing
Diagnostics Compared With Standard of Care Microbiological Diagnostics in Patients Suffering From
Septic Shock. Crit Care Med. 2019 May;47(5):e394-e402.

Parize P, Muth E, Richaud C, et al. Untargeted next-generation sequencing-based first-line diagnosis
of infection in immunocompromised adults: a multicentre, blinded, prospective study. Clin Microbiol
Infect. 2017 Aug;23(8):574.e1-574.€6.

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut: Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicillinresistenten Staphylococcus
aureus-Stammen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen; Bundesgesundheitsbl.
57;2014. S. 696 — 732.

Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen Uberwachung tbertragbarer Krankheiten.
Drucksache 455/17.

Gesundheitsministerkonferenz (2016): Beschlisse der 89. GMK — TOP: 7.4 Probleme und Hindernisse
bezlglich der Etablierung verbindlicher, bundesweiter Screening-Untersuchungen auf multiresistente
Krankenhauserreger im ambulanten und stationaren Bereich.

d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

1.499,00 € Kosten pro Test/ Anwendung, wobei in Abha’ gigkeit der Fallkonstellation bis zu zwei bzw.
drei Tests zur initial Diagnostik und zur Verlaufskontrolle indiziert sein kénnen.

e. Kostenunterschiede (ggf. geschatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Derzeit existieren keine vergleichbaren Verfahren.
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Standardblutkultur: ca. 10-50 €
PCR-basierte und ahnliche Verfahren die mit dem OPS 1-931 verschliisselt werden: 50-200 €
Die Mehrkosten fir WGS-NGS Diagnostik belaufen sich damit auf mehr als 1.000 € pro Test.

f. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Uber einen kurzfristigen Zeitraum ist anzunehmen, dass der Einsatz von WGS-NGS aufgrund der
signifikanten Mehrkosten und mangelnden Abbildung im DRG System Uberschaubar bleibt. Mittelfristig
kann mit einer zunehmenden Verbreitung gerechnet werden.

Beispielhaft sei hier wiederum auf die Indikation Blutstrominfektionen verwiesen. Unter Hauptdiagnose
A40 eskalieren rund 17% der 20.000 Falle. Ein signifikanter Teil dieser 3.400 Falle waren ggf. Gber
eine WGS-NGS sinnvoll nach fehlgeschlagener Standarddiagnostik und vor einer Eskalation zu
diagnostizieren. Unter Hauptdiagnose A41 eskalieren rund 20% der 100.000 Falle. Auch hier kann
davon ausgegangen werden, dass ein signifikanter Teil der 20.000 Falle sinnvoll nach
fehlgeschlagener Standarddiagnostik und vor einer Eskalation mit WGS-NGS diagnostiziert werden
konnte.

g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Der Kode ist nicht direkt fir die externe Qualitétsischerung relevant, da die entsprechenden
diagnostischen Prozeduren weder tber die QS Richtlinien vom G-BA noch uber die
Qualitatsindikatoren vom IQTiG zwingend dokumentiert werden misssen. Auch die Empfehlungen der
RKI und die Erhebungen Uber die KISS Module fordern keine spezifischen diagnostischen
Massnahmen bzw. deren Dokumentation. Gefordert wird allerdings die Dokumentation von
Infektionsraten und ggf. Resistenzen. Insofern kann die Einflhrung eines neuen Kodes bzw. einer
sensitiven Technologie indirekt auf die externe Qualitatssicherung einflussnehmen, indem
Infektionsraten bzw. Resistenzen realistischer abgebildet werden.

Die Einflhrung des vorgeschlagenen OPS-Kodes ermdglicht dariiberhinaus die Differenzierung des
Vorgehens bei der Erregeridentifikation. Durch die damit zu erreichende Transparenzsteigerung bietet
der Kode das Potential einer generellen Verbesserung der MRE-Surveillance im Krankenhausbereich
auf Basis von Routinedaten. Dies steht auch im Einklang mit der grundséatzlichen Bestrebung, im
Kontext der Gibergeordneten Qualitatssicherung bei Mdglichkeit auf Abrechnungs- und Sozialdaten
zurickzugreifen, um den Dokumentationsaufwand so gering wie méglich zu halten.

8. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlie3lich unter 7.c. auffiihren)

Neben der oben beschriebenen unmittelbaren Kodierungsproblematik demonstrieren die Nivellierung des
Gesetzes zur epidemiologischen Uberwachung (ibertragbarer Krankheiten sowie die Bestrebungen der
Bundesgesundheitsministerkonferenz und des RKI zur Etablierung verbindlicher, bundesweiter MRE-
Screening-Untersuchungen eine auch zukinftig weiter anwachsende Notwendigkeit einer differenzierten
Dokumentation von (multiresistenten) Erregern im stationaren Sektor. An dieser Stelle sei auf die
Quellenangaben in Abschnitt c) verwiesen.
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