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1. Zusammenfassung

International konnte gezeigt werden, dass Infektiolog:innen im initialen Management und in
der Versorgung von Patient:innen mit der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) eine
entscheidende Rolle zukam. Diese Arbeit untersucht das Versorgungsangebot sowie die Ein-

bindung der klinischen Infektiologie in deutschen Krankenhdusern zu Beginn der Pandemie.

Zur Evaluierung des Klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots in deutschen
Krankenhausern wahrend der COVID-19-Pandemie wurden Strukturindikatoren im Rahmen
eines mehrstufigen Entscheidungs- und Bewertungsverfahrens entwickelt und mittels einer
Feldstudie sowie der Receiver-Operator-Charakteristik-Kurve (ROC) in ihrer Anwendung
validiert. An deutschen Studienstandorten der Lean European Open Survey on SARS-CoV-2
infected patients (LEOSS) erfolgte eine Umfrage. Es wurden retrospektiv Items zur Erfassung
(1) des klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots (Strukturindikatoren), (2) der Struktur
und der Organisation der Versorgung in der Pandemie und (3) der Einbindung der klinischen
Infektiologie in Pandemiemanagement und Versorgung fur den Zeitraum 01. Marz bis 30. April
2020 erhoben. Krankenhauser mit Zertifizierung der Deutschen Gesellschaft fur Infektiologie
(DGI) wurden als infektiologische Zentren definiert und das Versorgungsangebot sowie die
Einbindung von Infektiolog:innen in infektiologischen und nicht-infektiologischen
Krankenhdusern mittels Chi-Quadrat-Test oder Fisher's Exact-Test verglichen. In einem
multivariablen Regressionsmodell wurde der Einfluss dieses Versorgungsangebotes auf die
Mortalitdt von COVID-19-Patient:innen der LEOSS-Kohorte analysiert.

Es konnten zehn Strukturindikatoren fir das klinisch-infektiologische Versorgungsangebot
identifiziert werden. An der Feldstudie nahmen insgesamt 40 Krankenh&duser teil, darunter
35% (14/40) infektiologische Zentren. In diesen Zentren waren klinisch-infektiologische
Versorgungsstrukturen haufiger etabliert und es zeigte sich, dass Infektiolog:innen stets in das
Pandemiemanagement sowie in die Versorgung von COVID-19-Patient:innen eingebunden
waren. Insgesamt wurden in 68% (27/40) der Krankenhauser Infektiolog:innen in den
Krisenstab einbezogen, in 78% (31/40) in die Versorgung im normalstationaren- sowie in 80%
(28/35) im intensivstationaren-Bereich. Im Regressionsmodell zeigte sich, dass COVID-19-
Patient:innen in infektiologischen Zentren im Vergleich zu denen aus nicht-infektiologischen
Zentren ein geringeres Mortalitatsrisiko aufwiesen (Odds Ratio 0,61 [0,40-0,93] p=0,021).

Infektiolog:innen Ubernahmen im Pandemiemanagement und in der stationdren Versorgung
von COVID-19-Patient:innen eine entscheidende Rolle. Die entwickelten Strukturindikatoren
bieten einen wertvollen Ansatz zur Evaluation der Versorgungsqualitdt in deutschen
Krankenhadusern. Die Ergebnisse liefern wichtige Anhaltspunkte fur die Entwicklung von
gesundheitspolitischen  Entscheidungen und die Gestaltung von  zukunftigen

Versorgungsstrategien.



2. Einleitung

2.1. Kilinische Infektiologie

Die klinische Infektiologie ist ein medizinisches Fachgebiet, das sich primar mit der Erkennung,
Behandlung und Pravention von Infektionskrankheiten beschéftigt.! Dabei werden spezielle
Kenntnisse aus den vier Fachbereichen Immunologie, Mikrobiologie, Hygiene und
Infektionsepidemiologie in einem Gebiet vereint. Dies ist erforderlich, da Infektionskrankheiten
im Gegensatz zu anderen Erkrankungen durch den Kontakt und die resultierende Interaktion
zweier Lebewesen, dem Wirt und dem Mikroorganismus, entstehen.? In deutschen
Krankenhdusern gehoren sie zu den haufigen Diagnosen. Im Zeitraum von 2021 bis 2022
machten Infektionskrankheiten etwa 12 bis 13% aller Hauptdiagnosen aus, was ungefahr zwei
Millionen stationdren Behandlungen entspricht. Bezieht man zudem Nebendiagnosen ein,
stellen Infektionen mehr als 20% aller Behandlungsfélle dar.® Da Infektionskrankheiten zudem
verschiedene Organe und Organsysteme einer Patientin/eines Patienten betreffen und
Infektionen in allen medizinischen und chirurgischen Fachbereichen auftreten konnen, ist die
Interdisziplinaritat ein besonderes Merkmal der klinischen Infektiologie." Zu den expliziten
Kernkompetenzen der klinischen Infektiologie zahlen einerseits die Behandlung von
Patient:innen mit komplizierten und schwereren Infektionen, wie beispielsweise nosokomiale
Infektionen, Infektionen bei Organtransplantierten oder immunkompromittierten Patient:innen,
andererseits der Umgang mit zunehmenden antimikrobiellen Resistenzen und der Ausbreitung
von bisher in Deutschland wenig verbreiteten Infektionserregern im Zusammenhang mit den

Klimaveranderungen und der vermehrten Migrations- und Reisetatigkeit.*

2.1.1. Einfluss infektiologischer Fachexpertise auf Versorgungsqualitat und
Behandlungsergebnisse

In den letzten zwei Jahrzehnten konnte gezeigt werden, dass Patient:innen mit schweren
systemischen Infektionen von einer spezifischen Behandlung durch Infektiolog:innen
profitieren. Es besteht eindeutige wissenschaftliche Evidenz fir eine Verbesserung der
Behandlungsergebnisse, beispielweise bei Patient:innen mit Blutstrominfektionen ausgeldst
durch die Bakterien Staphylococcus aureus und Pseudomonas aeruginosa oder Hefepilze der
Candida Spezies.>® Insbesondere fiir Patient:innen mit Staphylococcus aureus-Bakteriamie
(SAB) liegen umfangreiche Erfahrungen und detaillierte Daten Uber die positiven Effekte eines
infektiologischen Konsiliardienstes in verschiedenen Landern, Gesundheitssystemen und
Patient:innengruppen vor. Eine Metaanalyse von Vogel et al. aus dem Jahr 2015, die 18
internationale Studien umfasst, zeigt eine signifikante Verringerung der Gesamtmortalitat nach
30 Tagen von 26,1% auf 12,4% (relatives Risiko 0,53; 95%-Konfidenzintervall 0,43-0,65)
zugunsten der Patient:innen, die in Zusammenarbeit mit Infektiolog:innen behandelt wurden.®
Die Ergebnisse dieser genannten retrospektiven Kohortenstudien, bei denen inharente
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Einschrankungen wie Auswahl- und Beobachtungsverzerrungen berticksichtigt werden
missen, konnten in weiteren Studien mit prospektiven Studiendesigns oder durch die
Anwendung statistischer Methoden wie Propensity-Score-Matching bestatigt werden.®"
Neben einer Verbesserung der Behandlungsergebnisse sind positive Auswirkungen
infektiologischer Fachexpertise auf die Versorgungsqualitat und den rationalen Einsatz von
Antibiotika belegt und werden u.a. in der deutsch-Osterreichischen S3-Leitlinie ,Strategien zur
Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus® berlcksichtigt.">"* Wenn
Infektiolog:innen frihzeitig zur Beratung hinzugezogen werden, wird beschrieben, dass dies
zu einer Abnahme der Dauer des Krankenhausaufenthalts und der Behandlungskosten sowie
zu einer niedrigeren Wahrscheinlichkeit fir eine erneute Einweisung nach der Entlassung

fuhrt.'2™

2.1.2. Stellenwert der klinischen Infektiologie im deutschen Gesundheitssystem
In den vergangenen Jahren hat sich die Infektiologie in Deutschland als klinische Fachdisziplin
kontinuierlich weiterentwickelt. Seit 2016 gab es von seitens der Deutschen Gesellschaft fur
Infektiologie (DGl), der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM) und dem
Bundesverband Deutscher Internisten (BDI) verstarkte Bestrebungen, die Position der
Infektiolog:innen im deutschen Gesundheitssystem zu stdrken und deren Ausbildung zu
optimieren.' Die Méglichkeit zur infektiologischen Fort- und Weiterbildung bestand bis 2021
zum einen Uber den Erwerb der Zusatzbezeichnung ,Infektiolog:in“ nach Landesarztekammer,
zum anderen Uber die Qualifizierung der DGI zur ,Infektiolog:in DGI*.'®'” Anders als in vielen
anderen Landern war in Deutschland der Facharzt fur Infektiologie (mit Ausnahme von
Mecklenburg-Vorpommern)  bis  dahin  nicht etabliert und die bestehenden
Weiterbildungsoptionen wurden weder der Komplexitdt der Fachdisziplin noch den
Forschungsmadglichkeiten gerecht.* Die Entscheidung, einen Facharzt fir "Innere Medizin und
Infektiologie" einzufiihren, die auf dem Deutschen Arztetag im Mai 2021 getroffen wurde, soll
dies nun perspektivisch sicherstellen und die Versorgungssituation fur Patient:innen mit einem
infektiologischen Erkrankungsbild langfristig und nachhaltig verbessern.* Ein Blick Uber die
Grenzen, zum Beispiel in die Schweiz, nach Schweden und in die Vereinigten Staaten von
Amerika (USA) zeigt, dass die Verfugbarkeit eines Facharztes fir Infektiologie in
verschiedenen Kontexten von entscheidender Bedeutung ist. In Schweden und den USA ist
die Verfugbarkeit eine Voraussetzung fir eigenstandige Fachabteilungen, in den USA zudem
fur Antibiotic Stewardship (ABS)-Programme. Zusatzlich sind Infektiolog:innen in der Schweiz

fur eine patientennahe klinische Krankenhaushygiene verantwortlich.®?

Bereits heute gehoéren Infektionskrankheiten zu den haufigen Diagnosen in deutschen
Krankenhdusern und stellen bei 20% aller Behandlungsfalle die Haupt- oder Nebendiagnosen
dar. Vor dem Hintergrund eines steigenden Anteils an Infektionskrankheiten, u.a. bedingt

durch Klimawandel, Globalisierung sowie die Zunahme vulnerabler Patient:innengruppen, wird
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deutlich, dass der Stellenwert der Infektiologie im deutschen Gesundheitssystem
perspektivisch weiter zunehmen wird.?® Fiir die zukiinftige Versorgung ist es von groRer
Bedeutung, die klinische Infektiologie als Fachdisziplin im Rahmen der geplanten
Krankenhausreform, die eine Zuordnung der Krankenhduser in verschiedene
Versorgungsstufen (Level) durch den Bund sowie eine Vorhaltevergitung fur ausgewahlte
Leistungsgruppen vorsieht, umfassend zu beriicksichtigen.?' Die DGI spricht sich daher fiir die
Etablierung einer eigenstandigen Leistungsgruppe ,Komplexe Infektiologie“ aus, um eine hohe
Qualitat der medizinischen Versorgung insbesondere an den grol3en Kliniken des Levels 3
sicherzustellen. In diesen sollen zudem bettenfilhrende infektiologische Abteilungen
vorgehalten werden, in denen mindestens drei Facharztiinnen fir Innere Medizin und
Infektiologie in Vollzeit arbeiten. Weiterhin bestehen von Seiten der DGI die Bestrebungen, in
Kliniken jeden Levels ABS-Teams zu etablieren, um flachendeckend eine rationale

Antibiotikaverordnung zu erméglichen.?

2.2. COVID-19-Pandemie

Die Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) ist eine akute Lungenerkrankung, die durch eine
Infektion mit dem Severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2 (SARS-CoV-2)
verursacht wird. Die Erkrankung wurde erstmals im Dezember 2019 in Wuhan in der Provinz
Hubai in China beschrieben und hat sich von dort ausgehend in eine globale Pandemie mit
vielen Todesféllen und schwerwiegenden sozio-6konomischen Konsequenzen entwickelt.??
Seit Ende Dezember 2019 wurden weltweit iber 702 Millionen Infizierte und tber 6,9 Millionen
Todesfélle erfasst (Stand 22.01.2024).2 Die COVID-19-Pandemie stellte Gesellschaften,
Gesundheitssysteme und Volkswirtschaften sowie die internationale Forschungsgemeinschaft
weltweit vor groRe Herausforderungen.?*? Mit der Deklarierung einer gesundheitlichen
Notlage internationaler Tragweite (GNIT) durch die World Health Organization (WHO) Ende
Januar 2020 und dem ersten bestatigten COVID-19-Fall am 27.01.2020 in Minchen wurde
auch in Deutschland die dringende Handlungsnotwendigkeit deutlich.?*?® Eine GNIT
bezeichnet eine aullergewohnliche Situation, die von der WHO aufgrund einer erheblichen
Uberregionalen oder mdglichen globalen Gefahrdung der Gesundheit der Bevolkerung
ausgerufen wird. Bei der COVID-19-Pandemie handelt es sich um die sechste GNIT seit
Inkrafttreten der Uberarbeiteten Internationalen Gesundheitsvorschriften im Jahr 2005, womit
eine Aufforderung an die weltweite Forschungsgemeinschaft zur schnellstmoglichen
Bereitstellung einer Evidenzbasis gestellt wurde, die zur Initiierung zahlreicher
Forschungsprojekte fiihrte.?*2728 Aufgrund fehlender Verlaufsdaten fiir ein evidenzgeleitetes
und gezieltes Pandemiemanagement zu Beginn der Pandemie mussten gesundheitspolitische
und versorgungsrelevante Entscheidungen zunachst ohne wissenschaftlich gesicherte
Evidenz getroffen werden.?*?° Im Verlauf der Pandemie boten dabei die Stellungnahmen

verschiedener Fachgesellschaften, der Nationalen Akademie der Wissenschaften Leopoldina
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sowie die Fachexpertise verschiedener Expertiinnen, spater Leitlinien, konkrete

Handlungsempfehlungen fiir versorgungsrelevante Entscheidungen.®®-

2.2.1. Epidemiologischer Steckbrief zu SARS-CoV-2 und COVID-19

Fur diese Arbeit werden relevante epidemiologische und Public Health-relevante Aspekte des
Erregers SARS-CoV-2 und der Erkrankung COVID-19, insbesondere mit Fokus auf die erste
COVID-19-Welle in Kalenderwoche (KW) 10/2020 bis 20/2020, dargestellt.

Inzidenz und Pravalenz

Inzidenz und Pravalenz von COVID-19 in Deutschland verhalten sich seit Pandemiebeginn
dynamisch. Als Messgrdfie diente im Pandemiegeschehen insbesondere die 7-Tage-Inzidenz,
die als Anzahl der an das Robert Koch-Institut (RKI) Ubermittelten COVID-19-Falle pro 100.000
Einwohner:innen innerhalb von sieben Tagen definiert ist.** In der ersten COVID-19-Welle
wurde der bundesweite Hochstwert der wochentlichen Inzidenz in KW 14/2020 mit 43 pro
100.000 Einwohner:innen erreicht. Insgesamt wurden in dieser Pandemiephase 175.013
COVID-19-Félle an das RKI tbermittelt.*® Inzwischen haben sich die meisten Menschen in
Deutschland bereits ein- oder mehrfach mit SARS-CoV-2 infiziert. Aktuelle Zahlen zum
Infektionsgeschehen in Deutschland finden sich beispielweise im Corona-Pandemieradar des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG), wobei zu berlcksichtigen ist, dass viele

Infektionen aufgrund fehlender Diagnostik nicht mehr erfasst werden.

Demografische Faktoren, Symptome und Krankheitsverlauf

Frauen und Manner sind ungefahr gleich oft von einer SARS-CoV-2-Infektion betroffen. Die
Erkrankungen bei Mannern verlaufen jedoch haufig schwerer als bei Frauen und enden einer
Ubersichtsarbeit nach doppelt so haufig letal wie bei Frauen.***” Zu den im Rahmen der ersten
COVID-19-Welle 2020 im deutschen Meldesystem am haufigsten erfassten Symptomen
zahlen Husten, Fieber, Schnupfen, sowie Geruchs- und Geschmacksverlust.®® Der
Krankheitsverlauf variiert stark in Symptomatik und Schwere, es kdnnen symptomlose
Infektionen bis hin zu schweren Pneumonien mit Lungenversagen und Tod auftreten. Nach
der WHO werden die COVID-19-Verlaufe in finf Schweregrade eingeteilt: Keine Infektion,

f.39

milder Verlauf, moderater Verlauf, schwerer Verlauf und todlicher Verlau Die Kriterien zur

Einteilung dieser Schweregrade sind der Abbildung 1 zu entnehmen.
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Patient State Descriptor Score

Uninfected Uninfected; no viral RNA detected 0

Ambulatory mild disease Asymptomatic; viral RNA detected 1
Symptomatic; independent 2
Symptomatic; assistance needed 3
Hospitalised: moderate disease | Hospitalised; no oxygen therapy* 4
Hospitalised; oxygen by mask or nasal prongs 5
Hospitalised: severe diseases Hospitalised; oxygen by NIV or high flow 6

Intubation and mechanical ventilation, pO,/FiO, 2150 or SpO,/Fi0, 2200 7
Mechanical ventilation p0,/FI0, <150 (SpO,/FiO, <200) or vasopressors 8

Mechanical ventilation p0,/FiO, <150 and vasopressors, dialysis, or ECMO 9

_ Dead h

Figure: WHO clinical progression scale

ECMO=extracorporeal membrane oxygenation. FiO,=fraction of inspired oxygen. NIV=non-invasive ventilation.
pO,=partial pressure of oxygen. Sp0,=oxygen saturation. *If hospitalised for isolation only, record status as for
ambulatory patient.

Abbildung 1: COVID-19-Schweregrade nach WHO.%°

Risikofaktoren fiir schwere Krankheitsverlaufe

In der Literatur werden vielfaltige potenzielle Einflussfaktoren und pradisponierende
Vorerkrankungen beschrieben, die bei Patientiinnen mit schweren Krankheitsverlaufen
beobachtet wurden. Aufgrund der zahlreichen méglichen Einflussfaktoren ist es schwierig, das
Risiko einzuschatzen und allgemeine Risikogruppen festzulegen.*® Zu den zum Zeitpunkt der
im Rahmen dieser Arbeit durchgefuhrten Analyse im Dezember 2021 als potenziell relevant
eingeordnete Risikofaktoren zahlen: ein hoheres Lebensalter (ab etwa 50-60 Jahren
kontinuierlich steigendes Risiko), mannliches Geschlecht, Adipositas Grad | (BMI>30) und
Adipositas Grad Il bzw. Il (BMI>35), Vorerkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems (z.B.
koronare Herzerkrankung und Bluthochdruck), chronische Lungenerkrankungen (z.B. COPD),
chronische Leber- und Nierenerkrankungen (insbesondere bei Dialysepflichtigkeit),
neurologische und psychiatrische Erkrankungen (z.B. Demenz), Diabetes mellitus,
Krebserkrankungen, ein geschwachtes Immunsystem, Rauchen (schwache Evidenz),
genetische Faktoren, Trisomie 21 sowie soziotkonomische Faktoren.®*38414% |n der S3-
Leitlinie (Stand 31.01.2024) werden derzeit ein hdheres Alter, Immunsuppression, chronische
Erkrankungen sowie eine unzureichende Immunitat (d.h. ein Antigenkontakt, im Sinne einer
Impfung/Infektion, der langer als zwdlf Monate zurlckliegt) als typische Risikofaktoren fir
einen schweren Krankheitsverlauf angefuhrt. In der Fruhphase der Infektion haben
insbesondere Patient:innen nach Transplantation eines soliden Organs, nach Therapie mit
Anti-B-Zell-Antikérpern, unter CAR-T-Zell-Therapie oder unter starker Immunsuppression ein

hohes Risiko (ca. 6%) fir eine Hospitalisierung.*?

Sterberisiko
Zur Einschatzung des Sterberisikos von COVID-19-Patientiinnen kann die Letalitat als

Messgrole herangezogen werden. Diese ist definiert als der Anteil aller an COVID-19-
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Erkrankten, der verstirbt. Dabei werden sowohl Patient:innen, die direkt an der Krankheit
COVID-19 verstorben sind (,gestorben an®), als auch Patient:innen mit VVorerkrankungen, die
mit SARS-CoV-2 infiziert waren und bei denen die genaue Todesursache nicht eindeutig
nachgewiesen werden kann (,gestorben mit“), bertcksichtigt. Die Letalitat wird durch
verschiedene Faktoren, wie beispielsweise Altersgruppe und Vorerkrankungen, beeinflusst.
Far die erste Welle im Pandemieverlauf wird sie auf 6,2% (8.616/138.464) in der deutschen
Gesamtbevdlkerung geschatzt.®4° Innerhalb der Altersgruppen variierte sie von annahernd
0,0% in den jiingeren Altersgruppen bis hin zu 10,0-30,0% bei den lber 80-Jahrigen.®>=¢ Im
Verlauf der Pandemie haben sich diese Werte geandert. Bis Ende 2023 lag die Letalitat in
Deutschland durchschnittlich bei rund 0,5% und weltweit bei 1,0% (Stand: 19.12.2023).4%%
Die Sterblichkeitsrate fur hospitalisierte  COVID-19-Patient:innen in  deutschen
Krankenhdusern betrug in der ersten Welle 21,0%.%° Als weitere MessgréRe kann der Fall-
Verstorbenen-Anteil betrachtet werden, der den kumulativen Anteil der gemeldeten Falle, der
verstorben ist, beschreibt. Bis November 2021 sind nach Angaben des RKI 1,8% (99.433/5,4
Mio.) aller Personen, bei denen bestatigte SARS-CoV-2-Infektionen in Deutschland gemeldet
wurden, im Zusammenhang mit einer COVID-19-Erkrankung verstorben (Stand 23.11.2021).4°
Anfang 2024 belief sich die kumulative Zahl gemeldeter Falle seit Pandemiebeginn in
Deutschland auf Uber 28,7 Millionen Falle, wobei es bei einer Zahl von 181.425 Todesfallen
einen Fall-Verstorbenen-Anteil von 0,6% (181.425/28,7 Mio.) gab.?*°

Therapie

Evidenzbasierte Therapieempfehlungen, die aus weltweit initieten COVID-19-
Forschungsprojekten resultieren, werden beispielsweise in der S3-Leitlinie zur stationaren
Therapie von COVID-19-Patient:innen formuliert (Stand 31.01.2024). Diese Leitlinie wurde
2021 von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) veréffentlicht und seitdem mehrfach aktualisiert.® Die Behandlungsmafnahmen
variieren je nach Schweregrad und Krankheitsphase der COVID-19-Erkrankung. Zu den
supportiven MaRnahmen gehort primar die Sicherstellung einer ausreichenden Oxygenierung,
die bei hypoxamischen Patientinnen nicht-invasive Beatmung (NIV), High-Flow-
Sauerstofftherapie, Bauchlagerung und invasive Beatmung umfassen kann. Weitere mogliche
supportive Maflnahmen sind Antikoagulation, die Aufrechterhaltung des
Flissigkeitshaushalts, gegebenenfalls die antibiotische Therapie bakterieller Superinfektionen
und die Uberwachung relevanter Grunderkrankungen.®**° Als spezifische Therapieanséatze
wurden im Verlauf der COVID-19-Pandemie verschiedene direkte antivirale oder
immunmodulatorische Wirkstoffe in Studien untersucht. Innerhalb einer Woche nach dem
Auftreten von COVID-19-Symptomen (Fruhphase) sollten Patient:innen mit einem hohen
Risiko fur einen schweren Krankheitsverlauf antivirale Medikamente erhalten, um dieses

Risiko zu verringern. Derzeit stehen Nirmatrelvir/Ritonavir (p.o. fir 5 Tage) und Remdesivir
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(i.v. fur 3 Tage) zur Verfugung. Die Entscheidung Uber eine antivirale Behandlung wird im
Einzelfall — getroffen,  wobei  Faktoren wie  Verfugbarkeit, = Kontraindikationen,
Hospitalisierungsstatus und das individuelle Risiko der Patientin/des Patienten bertcksichtigt
werden. Patient:innen mit mindestens Low-Flow-Sauerstoff-Bedarf aufgrund einer COVID-19-
Pneumonie oder schwererem Krankheitsverlauf sollen Dexamethason erhalten (WHO Skala
5-9). Bei Patient:innen mit COVID-19-Pneumonie und Low-Flow-Sauerstoff-Therapie (WHO-
Skala 5) kann zudem eine antivirale Behandlung mit Remdesivir fir 5-10 Tage in Betracht
gezogen werden. Eine Behandlung mit dem IL-6-Antagonisten Tocilizumab zeigt nur bei
Patient:innen mit einem COVID-19-bedingten Sauerstoffbedarf und einem rasch
fortschreitenden Krankheitsverlauf hin zum respiratorischen Versagen (WHO-Skala 5-6) einen

klinischen Nutzen.** Eine Ubersicht der Empfehlungen zur spezifischen medikamentésen

COVID-19 - Pneumonie

Therapie ist in Abbildung 2 dargestellt:

Population:

COVID-19 - Friilhphase

+ hohes Risiko* fiir einen + Covid-19 Pneumonie
schweren Verlauf bedingte Sauerstofftherapie

Nirmatrelvir/Ritonavir
(innerhalb der ersten 5 Tage)

und ggfs.

oder [ Remdesivir }

(nur bei Low Flow-Sauerstofftherapie
Remdesivir

(innerhalb der ersten 7 Tage) Tocilizumab

nur bei rasch progr. schwerer Erkrankun

Abbildung 1: Ubersicht der Empfehlungen der medikamentdsen Therapie bei COVID-
19

(Die Griinschattierungen entsprechen der Empfehlungsstérke; *hohes Risiko fiir einen schweren Verlauf = siehe
3.2).

Abbildung 2: Ubersicht der Empfehlungen zur spezifischen medikamentésen Therapie

bei COVID-19 nach S3-Leitlinie.3?

Viele Arzneimittel wurden zunachst im Rahmen eines sogenannten individuellen Heilversuchs
(bei experimentellen Substanzen ohne anderweitige Zulassung) oder als sogenannter Off-
Label-Use (Anwendung von Substanzen, die fur andere Indikationen zugelassen sind)
verabreicht.***° Das RKI empfahl hinsichtlich der Substanzauswahl sowie zur Diskussion von
Einzelfallentscheidungen die Expertise infektiologischer Beratungsnetzwerke

hinzuzuziehen.*°

2.2.2. Phasen der COVID-19-Pandemie in Deutschland

Far einen strukturierten Vergleich des COVID-19-Geschehens in Deutschland wurde der
Pandemieverlauf mittels verschiedener Parameter retrospektiv in epidemiologische Phasen
und Erkrankungswellen eingeteilt. Nach Schilling et al. kdnnen im Jahr 2020 in Deutschland

vier Phasen unterschieden werden.**' Diese umfassen seit dem ersten laborbestétigten Fall
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einer Severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2 (SARS-CoV-2)-Infektion am 27.
Januar 2020 folgende Zeitraume: KW 5/2020 bis 9/2020 (Phase 0, Auftreten sporadischer
Falle), KW 10/2020 bis 20/2020 (Phase 1: erste COVID-19-Welle), KW 21/2020 bis 39/2020
(Phase 2: Sommerplateau) und KW 40/2020 bis 8/2021 (Phase 3: zweite COVID-19-Welle).
Mit Andauern der Pandemie wurde die Einteilung im Verlauf bis zur KW 22/2022 auf acht
Phasen erweitert und regelmaRig im Epidemiologischen Bulletin abgebildet.®%? Die
bertcksichtigten Parameter flr den dynamischen und phasenhaften Verlauf wurden vom RKI
erhoben und umfassten u.a. die SARS-CoV-2-Labortestungen, die Beschreibung des
Infektionsgeschehens  basierend auf den  Ubermittelten  Meldungen  gemaf
Infektionsschutzgesetz (IfSG), Daten aus der syndromischen Surveillance, Daten aus dem
intensivmedizinischen Setting sowie bundesweit relevante infektionshygienische Mallhahmen

wie QuarantdnemaRnahmen, Lockdowns und Impfaktionen.®’

2.2.3. Stellenwert der Infektiologie in der COVID-19-Pandemie

Die COVID-19-Pandemie hat die Bedeutung von Infektionskrankheiten starker in das
offentliche Bewusstsein gebracht und gezeigt, welchen entscheidenden Beitrag
Infektiolog:innen bei der Reaktion auf die Pandemie in Deutschland geleistet haben. Einerseits
ermdglichte ihre Expertise flr Infektionskrankheiten die frihzeitige Beratung von
Entscheidungstrager:innen im Gesundheitswesen und Politik sowie die Etablierung klinischer
und gesundheitspolitischer Handlungsempfehlungen, andererseits initiierten und koordinierten
Infektiolog:innen  zahlreiche Forschungsprojekte, um dringend bendtigte Evidenz
bereitzustellen. Das RKI veréffentlichte seit Pandemiebeginn regelmafig Infektionszahlen und
demographische Charakteristika sowie Hinweise zu Diagnostik, Hygiene, Therapie und
Infektionskontrolle von COVID-19.2° Dabei stiitzten sich die Therapiehinweise und
Empfehlungen zu Beginn der Pandemie unter anderem auf Hinweise des Standigen
Arbeitskreises der Kompetenz- und Behandlungszentren fir Krankheiten durch
hochpathogene Erreger (STAKOB) sowie Stellungnahmen der DGI und der Deutschen
Gesellschaft fir Padiatrische Infektiologie (DGPI).3%°® Seit Februar 2021 bietet zudem die S3-
Leitlinie ,Empfehlungen zur stationdaren Therapie von Patienten mit COVID-19* konkrete
Handlungsempfehlungen, an deren Etablierung die DGI federfiihrend beteiligt war.** Neben
Fachexpertise sind im Bereich Public Health und Versorgungsforschung sowohl klinische
Studien als auch Kohortenstudien von grol3er Bedeutung fur eine evidenzbasierte Medizin, die

t.5* Um einen umfassenden Uberblick (iber die in

als Basis fur Entscheidungstrager:innen dien
Deutschland geplanten und bereits aktiven COVID-19-Studien bereitstellen zu konnen,
kooperierte das Deutsche Zentrum fur Infektionsforschung (DZIF) mit klinischen
Studienzentren und Wissenschaftleriinnen aus unterschiedlichen Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung (DZG) und weiteren Netzwerken. Sie stellten im Studienregister
"Healex ClinicalSite" eine Ubersicht bereit.>> Zu Beginn der COVID-19-Pandemie wurde mit
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Unterstitzung des DZIF, der DGl und der Europaischen Gesellschaft fir klinische
Mikrobiologie und Infektionskrankheiten (ESCMID) die Lean European Open Survey on
SARS-CoV-2 infected patients (LEOSS) initiiert.®*” LEOSS ist eine anonyme und
retrospektive multizentrische Kohortenstudie, in der soziodemografische und klinische
Verlaufsdaten von Patient:innen mit Polymerase-Kettenreaktion (PCR)-bestatigter SARS-
CoV-2 Infektion erfasst werden.*®*” Bis heute wurden 13290 dokumentierte Falle an tber 136
Standorten in die Kohorte eingeschlossen (Stand 26.04.2024). Damit ist LEOSS, neben dem
von der WHO unterstitzten Register des International Severe and Acute Respiratory and
Emerging Infection Consortium (ISARIC), eine der groften einheitlich und transnational
erhobenen Datensammlungen zu COVID-19.°" Im Verlauf der Pandemie konnten die
Erfahrungen aus LEOSS genutzt werden, um das Nationale Pandemie Kohorten Netz
(NAPKON, https://napkon.de) zu etablieren.”” NAPKON biindelte zuvor dezentralisierte
nationale COVID-19-Forschungsaktivitaten in einem gemeinsamen Rahmen von Kohorten
und Infrastrukturen und etablierte erstmalig in Deutschland eine erfolgreiche Zusammenarbeit
und Vernetzung zwischen allen deutschen Universitatskliniken sowie weiteren nicht-
universitaren Kliniken und niedergelassenen Arzt:innen.®® International lassen sich &hnliche
Beitrage in Bezug auf die Durchfuhrung klinischer Studien, die Etablierung von
Handlungsempfehlungen und die Beratung von Gesundheitswesen und Politik durch
Infektiolog:innen beobachten. Eine gemeinsame Arbeit der Infectious Diseases Society of
America (IDSA) und dem Johns Hopkins Center for Health Security zeigt, welche grof3e
Bedeutung Infektiolog:innen fur das amerikanische Gesundheitssystem und die Gesellschaft
haben. Sie dokumentiert auch die Vvielfaltigen COVID-19-MaRnahmen, die von
Infektiolog:innen aus den gesamten Vereinigten Staaten durchgefuhrt wurden. Neben der
Durchfuhrung klinischer Studien und Beratung der Politik auf lokaler, foderaler und
bundesstaatlicher Ebene wurden in der Arbeit auch die direkte Betreuung von stationaren
Patient:innen und koordinative Tatigkeiten im Pandemiemanagement der Krankenhauser als
zentrale Kompetenzen von Infektiolog:innen in der Pandemie hervorgehoben.*® Bislang wurde
der Umfang, in dem Klinische Infektiolog:innen in deutschen Krankenhdusern in das
Pandemiemanagement und die Versorgung von COVID-19-Patient:innen im stationaren
Bereich eingebunden waren, noch nicht in Studien untersucht. Folglich gibt es keine
evidenzbasierten Untersuchungen, die den Einfluss infektiologischer Fachexpertise auf die
Versorgungsqualitdt und Behandlungsergebnisse von COVID-19-Patientiinnen explizit

analysieren.

2.3. Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
Die COVID-19-Pandemie hat das deutsche Gesundheitssystem vor grof3e Herausforderungen
gestellt und aufgezeigt, wie wichtig es ist, dass die notwendigen Versorgungsstrukturen sowie

finanziellen und personellen Ressourcen vorhanden sind, um aktuellen und kdnftigen
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Bedrohungen durch Infektionskrankheiten adaquat begegnen zu koénnen. § 135a SGB V
normiert die Verpflichtung der Leistungserbringer zur umfassenden Qualitatssicherung im
Gesundheitswesen. Unter Qualitatssicherung versteht man nicht nur die Gewahrleistung eines
— zuvor zu ermittelnden und festzuschreibenden — bereits vorhandenen Zustands, sondern
auch das damit verfolgte Ziel einer standigen Verbesserung (Forderung) von Strukturen,
Prozessen und Ergebnissen. Diesen dynamischen Prozess der Qualitatssicherung legt der
Gesetzgeber mit § 135a Abs. 1 Satz 1 SGB V fest, wenn die Leistungserbringer zur Sicherung

und Weiterentwicklung der Qualitat verpflichtet werden %%

2.3.1. Qualitatsindikatoren zur Sicherung der Versorgungsqualitat

Qualitatsindikatoren gelten international als anerkannte Mal3stabe in der Qualitatssicherung
und ermdglichen es, den Unterschied zwischen der vorhandenen und der erforderlichen
Versorgungsqualitat darzustellen. Sie werden nach Donabedian in Struktur-, Prozess- und
Ergebnisindikatoren unterteilt.?#%* Abweichungen von den definierten Qualitdtsstandards
durch diese Indikatoren kénnen reale und bedeutende Unterschiede in der tatsachlichen
Qualitdt der Gesundheitsversorgung aufzeigen und damit einhergehendes Potenzial zur
Verbesserung verdeutlichen. Bei einheitlicher Anwendung gewahrleisten sie die
Vergleichbarkeit von Krankenhausern hinsichtlich ihrer Versorgungsstrukturen und schaffen
somit die Voraussetzungen fur effektives Benchmarking. Dies kann einen wichtigen Anreiz zur
Verbesserung der Qualitat bieten.®? Zur Entwicklung und Validierung von Qualitatsindikatoren
gibt es keinen allgemein anerkannten Goldstandard, jedoch wurden in den letzten Jahren
Instrumente publiziert, die eine wissenschaftlich fundierte Grundlage zur vertiefenden

Bewertung und Einordnung bieten.5%%

Dazu zahlen beispielsweise das von der
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH (BQS) mit wissenschaftlicher Begleitung
entwickelte Instrument QUALIFY sowie der kirzlich von Deckert et al. publizierte Standard zur
Entwicklung von Qualitatsindikatoren im Rahmen von S3-Leitlinien.®*¢>% Um wirksam genutzt
werden zu koénnen, missen Qualitatsindikatoren bestimmte methodische Anforderungen
erfullen. Die strukturierte Bewertung von Qualitatsindikatoren erfolgt im Instrument QUALIFY
nach Gutekriterien aus den Kategorien Wissenschaftlichkeit, Relevanz und Praktikabilitat.
Neben der strukturierten Entwicklung empfehlen Deckert et al. eine Pilotierung der
Qualitatsindikatoren in ausgewanhlten Versorgungsbereichen durchzufiinren.®® Der Validierung
im Feld wird in den letzten Jahren zunehmend Bedeutung beigemessen, wie beispielsweise
von Buyle et al. und kirzlich von Smits et al. aufgezeigt.”®® Dariiber hinausgehend diskutiert
das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) fur eine
patientenzentrierte  Qualitatssicherung erstmals die unmittelbare und mittelbare
Patient:innenrelevanz und trennt bei der Beurteilung zwischen der Patient:innenrelevanz und
dem Verbesserungspotenzial. Fir die Feststellung eines Verbesserungspotenzials, d.h. die
Differenz zwischen vorhandener und notwendiger Versorgungsqualitat, ergibt sich aus den
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methodischen Grundlagen des IQTIG, dass nicht die gesamte betrachtete Population
gleichmaBig betroffen sein muss, sondern dass ein Verbesserungspotenzial auch dann

vorliegen kann, wenn einzelne Subgruppen besonders betroffen sind.°

2.3.2. Klinisch-infektiologische Versorgungsqualitét in Deutschland
In Deutschland werden derzeit keine Qualitatsindikatoren zur Sicherung der klinisch-
infektiologischen Versorgungsqualitdt verwendet bzw. existieren nicht. In der S3-Leitlinie
~otrategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus® aus dem Jahr
2018 werden Qualitatsindikatoren, insbesondere zur Ausstattung (Strukturindikatoren) und zur
Behandlung bzw. zum Verordnungsverhalten (Prozessindikatoren), erstmals als wichtige
Voraussetzungen fir ABS-Programme berlcksichtigt. Neben Vertreteriinnen aus den
Fachbereichen Pharmazie, Mikrobiologie, Virologie, Infektionsepidemiologie und
Krankenhaushygiene sind Infektiolog:innen fester Bestandteil des ABS-Teams. Die rationale
Antiinfektiva-Verordnung ist eng mit der klinischen Infektiologie assoziiert, jedoch bildet dies
nur einen Teilbereich des Kompetenzgebiets der klinischen Infektiologie ab. Anhaltspunkte fir
klinisch-infektiologische Versorgungsstrukturen, die perspektivisch in Deutschland etabliert
werden sollten, gibt das Zertifizierungsprogramm zum ,Zentrum fir Infektiologie (DGI)“ (Stand
7/2017).%° Das Zertifizierungsprogramm sieht vor, Krankenhduser auszuzeichnen, die in
vorbildlicher Weise eine qualitativ hochwertige, interdisziplinar abgestimmte und umfassende
Versorgung von Patient:innen mit Infektionskrankheiten gewahrleisten und sich aktiv in die
infektiologische Forschung einbringen. Im Rahmen dieser Richtlinie werden neun strukturelle
Anforderungen gestellt, von denen vier eine Empfehlungsstarke aufweisen, die durch den
Begriff ,muss® als maximal verbindlich zu interpretierten sind: ,(1) Antragsteller:in und ein
weiteres Mitglied des Zentrums mussen die Qualifikation ,Infektiolog:in (DGI)* und die
Zusatzweiterbildung  Infektiologie  der Landesarztekammer  besitzen, (2) die
Weiterbildungsermachtigung fur die Zusatzweiterbildung Infektiologie muss vorhanden sein,
(3) das Zentrum muss in der Weiterbildung aktiv sein, (4) moderne Verfahren der
Probengewinnung von Material zur Infektionsdiagnostik mussen im Zentrum verfligbar sein
(z.B. Ultraschall mit Punktion, CT-gesteuerte Biopsien, gastrointestinale und bronchiale
Endoskopie)“.®® Weitere drei Anforderungen haben einen starken Empfehlungscharakter
(Empfehlungsgrad A, soll): ,(5) ein infektiologischer Konsiliardienst fur die Kliniken bzw.
Abteilungen der Institution soll vorhanden sein, (6) ein Antibiotic Stewardship (ABS)-Programm
soll am Zentrum unter Beteiligung der Antragsteller:innen etabliert sein, (7) ein diagnostisches
Labor mit Verfugbarkeit aller modernen Nachweisverfahren zur Diagnostik von
Infektionserregern und Infektionen (u.a. Laborchemie, Kultur, PCR, Serologie) soll verfigbar
sein“.®® Erganzend werden die Punkte ,(8) Diagnostik und Behandlung eines breiten
Spektrums von ambulant oder nosokomial erworbenen Infektionskrankheiten bei stationaren
und ambulanten Patient:innen sowie (9) Regelmassige Durchfuhrung von bzw. Teilnahme an
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infektiologischen Forschungsvorhaben oder klinischen Studien aufgefiinrt.®® Diese Kriterien
werden einerseits nicht einheitlich fur alle Krankenhduser in Deutschland genutzt, da nicht
jedes Krankenhaus die Zertifizierung beantragt und den Zertifizierungsprozess durchlauft.
Andererseits besteht keine allgemein definierte Verbindlichkeit der Kriterien. Daher ist die
Entwicklung von einheitlichen klinisch-infektiologischen Qualitdtsstandards und deren
Etablierung im deutschen Gesundheitssystem notwendig, um den Ausbau Kklinisch-
infektiologischer Versorgungsstrukturen bewerten und vergleichen zu konnen. Auf diese

Weise kann bundesweit ein hoher Qualitatsstandards gesichert werden.

2.4. Fragestellungen und Zielsetzung der Arbeit

Mein Forschungsschwerpunkt in der Arbeitsgruppe Kohorten in der Infektions- und
Krebsforschung von Prof. Dr. Jérg Janne Vehreschild lag in der Untersuchung des klinisch-
infektiologischen Versorgungsangebots in deutschen Krankenhausern. Anlass fur das
Forschungsprojekt gab die Pandemie durch die Infektionskrankheit COVID-19 und damit
einhergehende Herausforderungen flr das deutsche Gesundheitssystem. Vor diesem
Hintergrund stellte sich Uber die Analyse des allgemeinen klinisch-infektiologischen
Versorgungsangebots hinaus die Frage nach der spezifischen Einbindung der klinischen
Infektiologie in das Pandemiemanagement, die Krankenhausversorgung sowie die Effekte
infektiologischer Fachexpertise auf die Behandlung von COVID-19-Patient:innen. Bei der
Konzeptualisierung des Forschungsprojektes stellte sich zunachst die Frage, wie das klinisch-
infektiologische Versorgungsangebot gemessen und erhoben werden kann. Aus diesen
Uberlegungen ergab sich die dringende Notwendigkeit, einheitliche klinisch-infektiologische
Qualitatsstandards fur das deutschen Gesundheitssystem zu entwickeln. Meine erste
Publikation beschreibt daher die Entwicklung und Validierung von Strukturindikatoren fur das
klinisch-infektiologische Versorgungsangebot in deutschen Krankenhausern. Bis zum
Zeitpunkt meiner Untersuchung gab es in Deutschland keine einheitlichen Qualitatsstandards
fur das klinisch-infektiologische Versorgungsangebot und somit auch keine Moglichkeit das
aktuelle Versorgungsangebot einheitlich zu erheben, zu bewerten und zu vergleichen. Die
entwickelten Strukturindikatoren ermdéglichten es, in einem nachsten Schritt der Fragestellung
nach dem Umfang des Kklinisch-infektiologischen Versorgungsangebot in deutschen
Krankenhadusern zu Beginn der COVID-19-Pandemie nachzugehen. Daruber hinaus wurde
erstmalig die Einbindung der klinischen Infektiologie in das Pandemiemanagement und die
Krankenhausversorgung in Deutschland untersucht, um herauszustellen, unter welchen
Bedingungen Patient:innen in deutschen Krankenhausern wahrend der COVID-19-Pandemie
behandelt wurden und insbesondere welche Rolle Infektiolog:innen einnahmen. Da in der
Vergangenheit wiederholt gezeigt werden konnte, dass Patientiinnen mit schweren
systemischen Infektionen von einer spezifischen Behandlung durch Infektiolog:innen

profitieren, stellte sich zudem die Frage, ob dies auch fur COVID-19-Patient:innen, als eine
20



Subgruppe infektiologisch erkrankter Patient:iinnen, zutrifft. Die genaue Methodik, die
Ergebnisse sowie weiterfuhrende Analysen sind in meiner zweiten Publikation ausfuhrlich

beschrieben.

Insgesamt soll die vorliegende Arbeit einen Beitrag dazu leisten, wichtige Anhaltspunkte fur
gesundheitspolitische und versorgungsrelevante Entscheidungen zu schaffen, um auf
zuklnftige Pandemien und Herausforderungen in der Infektionsmedizin adaquat reagieren zu
konnen und die Versorgungssituation fur Patientiinnen mit einem infektiologischen

Krankheitsbild strukturell und langfristig zu verbessern.

21
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Introduction: This study describes the development and validation of structure indicators for clinical
infectious disease (ID) care in German hospitals, which is important to adequately face the future chal-
lenges in ID medicine.

Methods: A team of experts developed the structure indicators in a three-stage, multicriteria
decision-making process: (1) identification of potential structure indicators based on a literature review,
(2) written assessment process, and (3) face-to-face discussion to reach consensus and final selection of
appropriate structure indicators. A field study was conducted to assess the developed structure
indicators. A score based on the structure indicators was determined for each hospital and validated
via receiver operator characteristic (ROC) curves using externally validated ID expertise (German
Society of ID (DGI) Centre).

Results: Based on a list of 45 potential structure indicators, 18 suitable indicators were developed for
clinical ID care structures in German hospitals. Out of these, ten key indicators were defined for the
general and coronavirus disease 2019- (COVID-19-) specific clinical ID care structures. In the field survey
of clinical ID care provision for COVID-19 patients in 40 German hospitals, the participating facilities
achieved 0 to 9 points (median 4) in the determined score. The area under the ROC curve was 0.893
(95% CI: 0.797, 0.988; p < 0.001).

Discussion/Conclusion: The structure indicators developed within the framework of a transparent and
established development process can be used in the future to both capture the current state and future

Keywords:

Health care quality
Quality indicators
Healthcare research
Infectious diseases
COVID-19

developments of ID care quality in Germany and enable comparisons.

Einleitung

Die Infektiologie hat sich in Deutschland als klinische Fachdiszi-
plin in den letzten Jahren stetig weiterentwickelt. Seit 2016 gab es
seitens der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI), der
Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) und dem Bun-
desverband Deutscher Internisten (BDI) intensivierte Bestrebun-
gen, die Position der Infektiolog*innen im deutschen Gesundheits-
system zu starken und deren Ausbildung zu verbessern [1]. Mit der
im Mai 2021 auf dem Deutschen Arztetag beschlossenen
Einfiihrung eines Facharztes ,Innere Medizin und Infektiologie*
soll perspektivisch sichergestellt werden, dass die Ausbildung der
Komplexitdt des Faches gerecht und damit die Versorgungssitua-
tion fiir Patient*innen mit einem infektiologischen Krankheitsbild
langfristig verbessert wird [2]. Es gilt nun, die rasche Umsetzung
des Facharztes und dariiber hinaus die parallele Etablierung
infektiologischer Fachabteilungen zu ermoglichen. Dies ist
insbesondere vor dem Hintergrund, dass klare wissenschaftliche
Evidenz fiir eine Verbesserung der Behandlungsergebnisse z.B.
bei Patient*innen mit schweren systemischen Infektionen durch
die spezifische Behandlung durch Infektiolog*innen besteht, rele-
vant [3]. Auch weitere positive Auswirkungen infektiologischer
Fachexpertise auf den rationalen Einsatz von Antibiotika (sog.
Antibiotic Stewardship, kurz: ABS) und die Verbesserung der
Behandlungsqualitit sind belegt und in der deutsch-
osterreichischen S3-Leitlinie ,,Strategien zur Sicherung rationaler
Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus* beriicksichtigt [4,5].

Die aktuelle Pandemie durch das Severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) hat die Bedeutung von
Infektionskrankheiten stdrker in das oOffentliche Bewusstsein
geriickt und gleichzeitig den Mangel an klinischen Infektiolog*
innen in Deutschland verdeutlicht [6,7]. Ein Blick tiber die Grenzen,
zum Beispiel in die Schweiz, nach Schweden oder in die USA zeigt,
dass die Verfiigbarkeit eines Facharztes fiir Infektiologie einerseits
Voraussetzung fiir ABS-Programme (USA) und eigenstdndige
Fachabteilungen (Schweden, USA) ist, andererseits diese Fachdrzte
zusdtzlich fiir eine patientennahe, klinische Krankenhaushygiene
verantwortlich sind (Schweiz) [8]. Neben einem Programm zur
vermehrten Weiterbildung von Infektiolog*innen ist es in diesem
Zusammenhang wichtig, klinisch-infektiologische Versorgungs-
strukturen in Deutschland zu etablieren und bestehende auszu-
bauen, um auch zukiinftigen Herausforderungen in der Infektions-
medizin addquat zu begegnen. Im Zusammenhang mit den

Auswirkungen des Klimawandels ist zu vermuten, dass es zu
einer Zunahme vektoriibertragener Infektionskrankheiten kommt
oder sich neuartige etablieren [9].

Fiir die Verbesserung infektiologischer Versorgungsstrukturen
ist es essenziell, die Ausgangssituation zu kennen. Um die Diffe-
renz zwischen vorhandener und notwendiger Versorgungsqualitit
abzubilden, sollten geeignete Qualitdtsindikatoren zur Erhebung
verwendet werden. Qualitdtsindikatoren gelten international als
Goldstandard in der Qualitdtssicherung und werden nach Donabe-
dian in Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren eingeteilt
[10,11]. Die strukturierte Bewertung von Qualitdtsindikatoren
erfolgt nach Wissenschaftlichkeit, Relevanz und Praktikabilitdt.
Das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) diskutiert fiir unterschiedliche
Qualititsmerkmale erstmals die unmittelbare und mittelbare
Patient*innenrelevanz und trennt bei der Beurteilung zwischen
Patient*innenrelevanz und Verbesserungspotenzial. Das IQTIG
begriindet dies damit, dass fiir die Feststellung eines Verbesse-
rungspotenzials nicht die gesamte betrachtete Population gleich-
madRig betroffen sein muss, sondern dass ein Verbesserungspo-
tenzial auch dann vorliegen kann, wenn einzelne Subgruppen
besonders betroffen sind [12]. Aus diesem Grund haben wir die
Relevanz Kklinisch-infektiologischer Expertise fiir die Versorgung
von Patient*innen, die an der Coronavirus-Krankheit-2019
(COVID-19) erkrankt sind, als eine Subgruppe infektiologisch
erkrankter Patient*innen in dieser Arbeit gesondert untersucht.

Methoden
Entwicklung der Strukturindikatoren

In unserer Studie wurde unter Einbindung der DGI ein
Expert*innenteam aus acht Arzt*innen mit der Qualifikation
LInfektiologe*in DGI* [13] und/oder Zusatzweiterbildung Infektio-
logie nach Landesirztekammer (LAK) [14] zusammengestellt. Die
Entwicklung von Strukturindikatoren erfolgte im Rahmen eines
mehrstufigen Entscheidungs- und Bewertungsverfahrens analog
zu Buyle et al. [15] in drei Schritten.

(1) Strukturindikatoren wurden auf Basis einer Literaturrecher-
che und Expert*innenmeinungen identifiziert und die als geeignet
eingeschdtzten Strukturindikatoren in einer Liste thematisch
zusammengestellt. (2) AnschlieBend erfolgte ein schriftliches
Bewertungsverfahren, in dem die aufgelisteten
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Strukturindikatoren hinsichtlich ihrer Relevanz und angenomme-
nen Praktikabilitdt durch das Expert*innenteam bewertet wurden.
(3) Zur Konsensfindung und finalen Auswahl geeigneter Qualitat-
sindikatoren fand eine persoénliche Diskussion innerhalb aller
Expert*innen statt.

Schritt 1: Die Identifizierung potenziell geeigneter Strukturin-
dikatoren basierte auf etablierten Zertifizierungskriterien zum
»Zentrum fiir Infektiologie (DGI)“ [16], aktuellen Leitlinien [5,17],
einer Literaturrecherche (Datenbanken: Medline (PubMed, LitCo-
vid), online Archiv des Deutschen Arzteblattes; Zeitraum 2010-
2020; Suchbegriffe: Klinische Infektiologie, Infectious diseases consul-
tation, Infectious diseases specialty, antibiotic stewardship, bacterae-
mia, quality indicator, healthcare quality, COVID-19, Coronavirus,
Pandemic) [8,18-23] und bei fehlender externer Evidenz auf der
internen Fachexpertise. Eine strukturierte Liste der potentiell
geeigneten Strukturindikatoren wurde unter Beriicksichtigung
thematischer Domdnen erstellt. AnschlieBend wurden die
Formulierungen konkretisiert und die inhaltliche Validitdt durch
Expert*innen gepriift.

Schritt 2: Dieser Schritt bestand in der Durchfiihrung eines
schriftlichen Bewertungsverfahrens. Es wurden Anleitungen zum
Prozess des Verfahrens und die aufgelisteten Strukturindikatoren
per E-Mail an das Expert*innenteam versendet. Die anschlieende
Bewertung erfolgte elektronisch tiber die etablierte Plattform Clini-
calSurveys.net, betrieben mit der Software der Firma Questback
(Oslo, Norwegen). Die Expert*innen bewerteten unabhangig von-
einander die Strukturindikatoren auf Grundlage ihrer Relevanz
und angenommenen Praktikabilitdt unter Beriicksichtigung ihrer
lokalen Arbeitsumgebung. Die Methodik zur Bewertung und Ein-
ordnung der potenziell geeigneten Strukturindikatoren, ein-
schlief8lich der Kriterien der Relevanz und angenommenen Prak-
tikabilitdt, wurde an das Instrument QUALIFY [11,24] angelehnt.
Die Kategorie Wissenschaftlichkeit war hinsichtlich der meisten
Giitekriterien basierend auf der Literaturrecherche und der daraus
resultierenden fehlenden qualitativ hochwertigen Studienevidenz
nur eingeschrankt anwendbar. In dem Bewertungsverfahren wur-
den aus diesem Grund und in Anlehnung an Buyle et al. [15]
sowie Thern et al. [25] bevorzugt die Kategorien Relevanz und
Praktikabilitat bewertet. Die Relevanz wurde anhand von vier Kri-
terien beurteilt: (1) Klinische, (2) COVID-19-, (3) Okologische und
(4) Okonomische Relevanz; die angenommene Praktikabilitit
anhand eines einzelnen Kriteriums, der Datenverfiigbarkeit. Eine
Ubersicht ist in Tabelle 1 abgebildet. Die Bewertung erfolgte fiir
jedes dieser Bewertungskriterien anhand einer vierstufigen
Likert-Skala (1 = trifft nicht zu, 2 = trifft eher nicht zu, 3 = trifft
eher zu, 4 = trifft zu), Enthaltungen waren moglich. AnschlieBend
wurde bezogen auf die Relevanz der Median der einzelnen Bewer-
tungen fiir jedes Kriterium gebildet und der vorldufige Konsens zur
Annahme (>=75% aller Bewertungen 3 oder 4) oder endgiiltigen

Tabelle 1
Bewertungskriterien der Relevanz und Praktikabilitdt.

Ablehnung (<=50% der Bewertungen 3 oder 4) der jeweiligen
Strukturindikatoren ermittelt. Eine Bewertung von > 50% und
< 75% galt als vorldufig nicht abgelehnt.

Schritt 3: Die potenziell geeigneten Strukturindikatoren wur-
den hinsichtlich ihrer Relevanz priorisiert, indem die medianen
Bewertungen der einzelnen Kriterien addiert wurden. Die Summe
der drei Kriterien (1) Klinische Relevanz, (3) Okologische Relevanz
und (4) Okonomische Relevanz ergab dabei den allgemeinen
Relevanz-Score A, die Summe der drei Kriterien (2) COVID-19-
Relevanz, (3) Okologische Relevanz und (4) Okonomische Relevanz
den COVID-19-spezifischen Relevanz-Score B. Fiir jeden Score
ergab sich ein maximal erreichbarer Wert von 12 Punkten fiir
jeden Strukturindikator. Auf der Grundlage der hochsten Gesamt-
punktzahlen der Relevanz-Scores A und B wurden jeweils die
besten Strukturindikatoren als Schliisselindikatoren definiert.
Schliisselindikatoren sind damit Strukturindikatoren, die als
besonders relevante Elemente des klinisch-infektiologischen Ver-
sorgungsangebots angesehen werden. Zur Qualitdtssicherung war
es notwendig, dass mindestens ein Kriterium der Relevanz den
Punktwert 4 und ein Kriterium den Punktwert 3,5 erreichte.
AbschlieBend wurde eine Diskussion des Expert*innenteams iiber
die Videokommunikations-Plattform Bluejeans organisiert, um
die Ergebnisse des schriftlichen Bewertungsverfahrens zu diskutie-
ren. Strukturindikatoren mit nicht eindeutiger Bewertung in
Schritt zwei wurden erneut beurteilt und eine Liste geeigneter
Strukturindikatoren fiir das klinisch-infektiologische Versorgungs-
angebot auf Grundlage der Relevanz festgelegt. Das Kriterium der
Praktikabilitit wurde in der Diskussion deskriptiv hinzugezogen,
aber im Rahmen dieser Studie nicht zur Priorisierung der Struktu-
rindikatoren genutzt, da es sich nach dem IQTIG um keine Messei-
genschaft im eigentlichen Sinn handelt.

Feldstudie zur strukturierten Erhebung des klinisch-infektiologischen
Versorgungsangebots

Um die Durchfiihrbarkeit der Erhebung des Kklinisch-
infektiologischen Versorgungsangebots im Feld zu testen, wurde
ein strukturierter Fragebogen entwickelt, der Krankenhausinfor-
mationen (z.B. Anzahl der Betten, universitdres Zentrum) und Fra-
gen zur Erfassung der entwickelten Schliisselindikatoren enthdlt
(Ist-Situation Marz/April 2020). Der elektronische Fragebogen
wurde im August 2020 an jeweils eine*n Chef- oder Oberdrzt*in
von insgesamt 70 Krankenhdusern in Deutschland verschickt, die
Bereitstellung des Fragebogens erfolgte {iber ClinicalSurvey.net.
Fiir die Auswahl der befragten Arzt*innen war entscheidend, dass
diese eine fithrende Rolle innerhalb der aktuellen SARS-CoV-2 Pan-
demie hatten und als Projektleiter*innen Ihres Krankenhauses in
der multizentrischen Lean European Open Survey on SARS-CoV-2
Infected Patients (LEOSS) [26] benannt waren. Zur weiteren

Bewertungskriterien der Relevanz

Klinische Relevanz (1)

Ist der Qualitdtsindikator geeignet, einen gesundheitlichen Nutzen (z.B. verringerte Mortalitdt, kiirzere stationdre Aufenthaltsdauer,

Zugang zu neuen Medikamenten und Behandlungsverfahren) fiir Patient*innen vorherzusagen?

COVID-19-Relevanz (2)

Ist der Qualitdtsindikator geeignet, einen gesundheitlichen Nutzen fiir COVID-19 Patient*innen (z.B. verringerte Mortalitdt, kiirzere

stationdre Aufenthaltsdauer, Zugang zu neuen Medikamenten und Behandlungsverfahren) fiir Patient*innen vorherzusagen?

Okologische Relevanz (3)

Ist es wahrscheinlich, dass der Qualitdtsindikator zu einem rationalen Einsatz von Antiinfektiva beitragt und dadurch die Entwicklung

von Antibiotikaresistenzen, Nebenwirkungen und den unnétigen Einsatz von Antiinfektiva reduzieren kann?

Okonomische Relevanz (4)

Ist der Qualitdtsindikator geeignet, eine effizientere Nutzung der Ressourcen der Krankenhausversorgung (z.B. Liegedauer,

Einsparung von Antiinfektiva, Kostenreduktion durch optimierte infektiologische Behandlungsstrategien) vorherzusagen?

Bewertungskriterium der Praktikabilitdt

Datenverfiigbarkeit
sind die Daten verfiigbar?

Werden die Daten routinemdRig dokumentiert (verfiigbare administrative und klinische Aufzeichnungen), d.h. wie objektiv/eindeutig
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Analyse wurden die Krankenhausinformationen anonymisiert,
deskriptiv dargestellt und die bindren (Ja/Nein)-Antworten fiir
die Schliisselindikatoren des Relevanz-Scores B in Zahlen umge-
wandelt. Bei einer “Ja”-Antwort wurde ein Punkt und bei einer
“Nein”-Antwort kein Punkt vergeben. AnschlieRend wurden die
Gesamtpunktzahlen fiir jeden Schliisselindikator und individuell
fiir jedes Krankenhaus berechnet und auf diese Weise der
Schliisselindikator-Score gebildet. Die Punktevergabe erfolgte
nach der von Buyle et al. [15] etablierten Methodik.

Statistische Validierung der entwickelten Schliisselindikatoren

AbschlieRend wurde validiert, ob in den untersuchten Kranken-
hdusern der entwickelte Schliisselindikator-Score mit bereits exi-
stierender extern validierter infektiologischer Expertise vereinbar
war. Als Kriterium fiir extern validierte infektiologische Expertise
wurde die Zertifizierung als DGI-Zentrum verwendet [16]. Dazu
wurden zundchst die erreichten Punktzahlen in zertifizierten und
nicht zertifizierten Krankenhdusern mittels Spannweite, Median
und Mittelwert verglichen. AnschlieBend wurde ein optimaler
Relevanzscore-Cutoff mit Hilfe der Receiver-Operator-Charakteristik-
Kurve (ROC) bestimmit.

Ergebnisse
Identifizierung und Definierung der Strukturindikatoren

Basierend auf der Literaturrecherche und Expert*innenmeinun-
gen wurde eine finalisierte Liste mit 45 potenziell geeigneten
Strukturindikatoren (pSI) erstellt. Die Strukturindikatoren wurden
dabei in acht thematische Domdnen gruppiert: 1. Extern validierte
infektiologische Expertise (3 Items), 2. Personal/Team/Infrastruk-
tur (8 Items), 3. Fort-/Weiterbildung (3 Items), 4. Ambulante
Verfiigbarkeit (8 Items), 5. Konsiliarische Verfiigbarkeit (3 Items),
6. Informationstechnologie (5 Items), 7. Einbindung in die Versor-
gung im stationdren Bereich (10 Items), 8. COVID-19 Krisenstab (5
Items). Im Rahmen des mehrschrittigen Bewertungsverfahrens
sind 18 geeignete Strukturindikatoren (gSI) fiir das Kklinisch-
infektiologische Versorgungsangebot identifiziert worden, aus
denen die Schliisselindikatoren (sSI) abgeleitet wurden (Abbildung
1). Die Strukturindikatoren mit einer erreichten Gesamtpunktzahl
>10 wurden im Relevanz-Score A als Schliisselindikatoren fiir das
allgemeine klinisch-infektiologische Versorgungsangebot und im

Relevanz-Score B fiir das COVID-19 spezifische Kklinisch-
infektiologische Versorgungsangebot angesehen (Tabelle 2). Fir
beide Relevanz-Scores wurden auf diese Weise jeweils zehn
Strukturindikatoren ausgewdhlt, die identisch waren und als
Schliisselindikatoren definiert wurden. Sechs dieser Schliisselindi-
katoren wiesen eine als hoch eingeschdtzte Praktikabilitdt auf, vier
wurden von den Expert*innen als aufwdndiger in der Anwendung,
insbesondere der erstmaligen Einrichtung der Messung, beurteilt.

Feldstudie zur strukturierten Erhebung des klinisch-infektiologischen
Versorgungsangebots

Insgesamt nahmen 57,1% (40/70) der angeschriebenen Kran-
kenhduser in Deutschland mit einer GroRenordnung von 90-2100
Betten an der Feldstudie teil. Der Anteil universitirer Standorte
lag bei 40,0% (16/40). Eine Zertifizierung als DGI-Zentrum (sSI 1)
wiesen 35,0% (14/40) der Krankenhduser auf. In 52,5% (21/40)
der Krankenhduser existierte eine Abteilung oder Stabsstelle fiir
Infektiologie, in der mindestens zwei Infektiolog*innen arbeiteten,
die als Infektiolog*in (DGI) oder mit der Zusatzbezeichnung Infek-
tiolog*in nach LAK qualifiziert waren (sSI 2). Ein ABS-Team nach
S3-Leitlinie (sSI 4) war in 60,0% (24/40) der Krankenhduser und
ein infektiologischer Konsiliardienst (sSI 5) in 57,5% (23/40) eta-
bliert. In 62,5% (25/40) waren Infektiolog*innen im Rahmen des
Krisenstabs an Behandlungs- und Therapieempfehlungen beteiligt
(sSI 10) (Abbildung 3). Die Gesamtpunktzahl der einzelnen Kran-
kenhduser im Schliisselindikator-Score reichte von 0 bis 9 Punkten
(Spannweite 9, Median 4, Mittelwert 4,10) (Anhang A, Tabelle A3).
Die maximal moégliche Punktzahl von 10 Punkten wurde von
keinem Krankenhaus erreicht.

Statistische Validierung der entwickelten Schliisselindikatoren

Die 14 Krankenhduser mit Zertifizierung (DGI-Zentrum)
erreichten zwischen 4 und 9 Punkten im Schliisselindikator-Score
(Spannweite 5, Median 6,50, Mittelwert 6,57), verglichen mit 26
Krankenhdusern ohne Zertifizierung, die zwischen 0 und 7 Punkten
erreichten (Spannweite 7, Median 3, Mittelwert 2,77). Die Flache
unter der ROC-Kurve betrug 0,893 (95%-Konfidenzintervall (KI):
0,797, 0,988; p <0,001) (Abbildung 2). Der optimale Cutoff-Wert
fiir die Punktzahl im Schliisselindikator-Score wurde bei 5,5 Punk-
ten festgelegt. Die Vorhersagegenauigkeit der extern validierten
infektiologischen Expertise in Krankenhdusern mit einem
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Abbildung 1. Darstellung der Ergebnisse des systematischen Entwicklungsprozesses der Strukturindikatoren in den drei durchgefiihrten Schritten.



Tabelle 2

Ausgewdhlte potenziell geeignete Strukturindikatoren (pSI) fiir das klinisch-infektiologische Versorgungsangebot und deren Bewertungen hinsichtlich Relevanz und Praktikabilitdt. Die hochsten Gesamtpunktzahlen des allgemeinen (A)
und des COVID-19-spezifischen Relevanz-Scores (B) sind hervorgehoben, sowie geeignete Struktur- (gSI) und die zehn Schliisselindikatoren (sSI) markiert. Abkiirzungen: IMC-Bereich (Intermediate Care Bereich), ITS-Bereich
(Intensivstationdrer Bereich).

Domdne Potenzielle Strukturindikatoren (pSI) Relevanz Praktikabilitit Geeignete Schiliissel-
Struktur- indikatoren
indikatoren (sSI)

Klinische COVID- Okologische Okonomische Relevanz- Relevanz- Datenverfiig-
Relevanz 19- Relevanz 1-4 Relevanz 1-4 Score A/ Score B/ barkeit 1-4

1-4 Relevanz 12 12 (&sh
1-4
Extern validierte Zentrum fiir Infektiologie (DGI). 4 3,5 4 3 11 10,5 4 gSl'1 sSI'1
infektiologische
Expertise
DZIF-Mitglied. 2 3 2,5 2 6,5 7,5 -
STAKOB-Zentrum. 4 4 2 2 8 8 -
Personal/Team/ In der Einrichtung existiert eine Abteilung oder Stabsstelle fiir 4 4 4 3,5 11,5 11,5 4 gSI 2 sSI 2
Infrastruktur Infektiologie, in der mindestens zwei Infektiolog*innen arbeiten, die
als Infektiolog*in (DGI) oder mit der Zusatzbezeichnung
Infektiolog*in nach LAK qualifiziert sind.
Geschatzter Bedarf an Infektiolog*innen pro Bettenanzahl nach Kern 4 4 4 3,5 11,5 11,5 4 gSI 3 sSI 3
et al. ist erreicht.
ABS-Team nach S3-Leitlinie. 3,5 3 4 4 11,5 11 4 gSl 4 sSI 4
ABS-Team in alternativer Organisationsform. 2,5 2 3 3 8,5 8 -
Infektiologische Betten auf einer eigenen Station. 4 4 3 3 10 10 4 gSI 5
Infektiologische Betten als Belegbetten. 3 3 3 3 9 9 2 gSI 6
Explizite Isolierzimmer (Raumklasse II, Unterdruck, Schleuse) nach 3 3 2 2 7 7 -
DGKH-Leitlinie.
Diagnostisches Labor mit Verfiigbarkeit aller modernen 4 4 3,5 2 9,5 9,5 -
Nachweisverfahren zur Diagnostik von Infektionserregern und
Infektionen im Krankenhaus (DIN-zertifiziert)
Fort-/ Weiterbildung Weiterbildungserméachtigung Infektiologie nach LAK ist vorhanden. 4 2,5 3 3 10 8,5 -
Infektiologische Fortbildungen finden wochentlich statt. 4 3 3,5 2 9,5 8,5 -
Infektiologische Fortbildungen finden monatlich statt. 3,5 3 3 2 8,5 8 -
Ambulante Vorhandensein einer interdisziplindre Infektionsambulanz. 4 2,5 2 3 9 7,5 -
Verfiigbarkeit
Vorhandensein einer HIV-Ambulanz. 3,5 1,5 2 3 85 6,5 -
Vorhandensein einer TBC-Ambulanz. 4 2 2 2 8 6 -
Vorhandensein einer reisemedizinischen Ambulanz. 2 2 2 2,5 6,5 6,5 -
Vorhandensein einer Ambulanz fiir Tropen-erkrankungen. 3 2 2 2 7 6 -
Vorhandensein einer Ambulanz fiir Parasitosen/Echinokokkosen. 3 1,5 2 3 8 6,5 -
Vorhandensein sonstiger infektiologischer Ambulanzen. 3 2 2 2,5 7,5 6,5 -
Vorhandensein einer COVID-19-Ambulanz. 3 4 2 2 7 8 -
Konsiliarische Es gibt einen infektiologischen Konsiliardienst. 4 4 4 3 11 11 2 gSI'7 sSI 5
Verfiigbarkeit
Infektiologische Konsile finden groftenteils telefonisch statt. 2 2 2 2 6 6 -
Infektiologische Konsile finden groBtenteils am Krankenbett statt. 4 4 4 4 12 12 2 gSI 8 sSI 6
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Tabelle 2 (Fortsetzung)

Domdne Potenzielle Strukturindikatoren (pSI) Relevanz Praktikabilitit Geeignete Schliissel-
Klinische COVID- Okologische Okonomische Relevanz- Relevanz- Datenverfiig- .St".lktur_ indikatoren
Relevanz 19- Relevanz 1-4 Relevanz 1-4 Score A/ Score B/ barkeit 1-4 indikatoren  (sSI)
1-4 Relevanz 12 12 (&sh
1-4
Informations- Anforderung des infektiologischen Konsiliar-dienstes manuell per 4 4 2 2 8 8 -
technologie Telefon, Fax, E-Mail oder anderen internen Nachrichtenstrukturen.
Anforderung des infektiologischen Konsiliar-dienstes automatisch 3,5 2 2,5 2 8 6,5 -
bei Erregernachweis in der Blutkultur.
Anforderung des infektiologischen Konsiliar-dienstes automatisch 3 2 4 3 10 9 -
bei Verordnung von Reserveantiinfektiva.
Anforderung des infektiologischen Konsiliar-dienstes automatisch 3,5 4 2 2 7,5 8 -
bei positivem SARS-CoV-2-Abstrich.
Anforderung des infektiologischen Konsiliar-dienstes automatisch 3 3,5 2 1,5 6,5 7 -
bei einem COVID-typischen radiologischen Befund.
Einbindung in die Infektiolog*innen an Patientenversorgung und Therapie im 4 4 3 3 10 10 2 gSI 9
Versorgung im normalstationdren Bereich beteiligt.
stationdren Bereich
Normalstationdrer Bereich wird durch Infektiolog*innen geleitet. 4 4 3,5 3 10,5 10,5 3 gSI 10 sSI 7
RegelmadRige infektiologische Visiten im normalstationdren Bereich. 4 3 3 3 10 9 2 gSI 11
Infektiolog*innen an Patientenversorgung und Therapie im IMC- 3,5 3 3 3 9,5 9 2 gSI 12
Bereich beteiligt.
IMC-Bereich wird durch Infektiolog*innen geleitet. 4 3,5 3,5 2,5 10 9,5 -
RegelmadRige infektiologische Visiten im IMC-Bereich. 4 4 3,5 3 10,5 10,5 2 gSI 13 sSI 8
Infektiolog*innen an Patientenversorgung und Therapie im ITS- 4 4 3 3 10 10 2 gSl 14
Bereich beteiligt.
ITS-Bereich wird durch Infektiolog*innen geleitet. 3 2 2 2 7 6 -
RegelmaRige infektiologische Visiten im ITS- Bereich. 4 4 3,5 3 10,5 10,5 2 gSI 15 sSI 9
Infektiologische Konsile im stationdren Bereich b. B.. 3 3 3 3 9 9 2 gSI 16
COVID-19 Krisenstab Infektiolog*innen sind beteiligt am Krisenstab. 4 4 2 3 9 9 -
Infektiolog*innen im Rahmen des Krisenstabs beteiligt an 3 4 2 3 8 9 -
Organisation ambulanter und prdstationdrer Bereiche.
Infektiolog*innen im Rahmen des Krisenstabs beteiligt an 4 4 3 3 10 10 4 gSI 17
Organisation stationdrer COVID-19- Bereiche.
Infektiolog*innen im Rahmen des Krisenstabs beteiligt an 4 4 4 3 11 11 4 gSI 18 sSI 10
Behandlungs- und Therapieempfehlungen.
Infektiolog*innen im Rahmen des Krisenstabs beteiligt an Planung 4 4 2 2 8 8 -

von Studien.
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Abbildung 2. Validierung des Relevanz-Score B (COVID-19 spezifisch) anhand extern validierter infektiologischer Expertise in 40 deutschen Krankenhdusern mittels ROC-

Kurve. Fliche unter der Kurve 0,893 (95%-KI: 0,797, 0,988; p < 0,001).
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Abbildung 3. Ubersicht der identifizierten 10 Schliisselindikatoren (sSI) sowie die Etablierung der einzelnen Schliisselindikatoren sSI 1-10 anteilig an allen untersuchten
Krankenhdusern (N = 40). Abkiirzungen: IMC-Bereich (Intermediate Care Bereich), ITS-Bereich (Intensivstationdrer Bereich).

Schliisselindikator-Score < 5,5 Punkte hatte eine Sensitivitit von
64,3% und eine Spezifitit von 88,5 %. Der positive prddiktive
Wert (PPV) betrug 75,0% und die Akkuratheit bei 80,0%
(Anhang A, Tabelle A4).

Diskussion

In der Studie wurden Strukturindikatoren fiir das Kklinisch-
infektiologische = Versorgungsangebot im Rahmen eines

transparenten Entwicklungsprozesses identifiziert und zusdtzlich
in ihrer Anwendung validiert. Es gibt keinen allgemein anerkann-
ten Goldstandard zur Entwicklung von Qualitdtsindikatoren,
jedoch sind in den letzten Jahren Instrumente publiziert worden,
die eine wissenschaftlich fundierte Grundlage zur vertiefenden
Bewertung und Einordnung zulassen und an denen sich diese Stu-
die orientiert [12,27]. Neben der Entwicklung wird dabei der Vali-
dierung im Feld, wie beispielsweise von Buyle et al. und kiirzlich
von Smits et al. aufgezeigt, zunehmend Bedeutung beigemessen
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[15,28]. Diese Studie bezieht sich daher im Ablauf insbesondere auf
die von Buyle et al. dargelegte Methodik, unter Beriicksichtigung
der etablierten Rahmenbedingungen und Bewertungskriterien
(Relevanz, Praktikabilitdt) des Instruments QUALIFY [11].

Die Auswirkungen klinisch-infektiologischer Fachexpertise auf
die Versorgung von Patient*innen und explizit COVID-19-
Patient*innen als Subgruppe nach IQTIG sind innerhalb dieser Stu-
die differenziert evaluiert und am spezifischen Beispiel von COVID-
19-Patient*innen validiert worden. Obwohl COVID-19 als neue
Infektionskrankheit mit hoher Infektiositdt und teilweise komple-
xen Krankheitsverldufen aus der Bandbreite infektiologischer
Erkrankungen heraussticht, konnte gezeigt werden, dass die not-
wendige klinisch-infektiologische Strukturqualitdt sich fiir diese
Subgruppe von Patient*innen nicht unterscheidet. Die identifizier-
ten Schliisselindikatoren im Relevanz-Score A und B waren iden-
tisch. In der zur Validierung der Strukturindikatoren und Analyse
der aktuellen Versorgungssituation durchgefiihrten Feldstudie
zeigte sich, dass das klinisch-infektiologische Versorgungsangebot
fiir COVID-19 Patient*innen in den untersuchten Krankenhdusern
sehr heterogen aufgestellt ist (Gesamtpunktzahlen der Kranken-
hduser im Schliisselindikator-Score 0-9 Punkte (Spannweite 9,
Median 4)). Daraus ergeben sich die in der Einleitung aufgezeigten
Hinweise fiir Qualititsunterschiede und -defizite und damit ein-
hergehendes Verbesserungspotential hinsichtlich der klinisch-
infektiologischen Versorgung in Deutschland, das demnach nicht
nur fiir COVID-19-Patient*innen, sondern fiir alle infektiologisch
erkrankten Patient*innen besteht.

Die Validierung der entwickelten Strukturindikatoren gegenii-
ber der bestehenden Zertifizierung als DGI-Zentrum mittels ROC-
Kurve (Flache unter der ROC-Kurve = 0,893) zeigt, dass in Kranken-
hdusern mit extern validierter infektiologischer Expertise
Schliisselindikatoren der klinisch-infektiologischen Strukturqua-
litdit hdufiger etabliert waren. Bei dem gewdhlten Cutoff-Wert
von 5,5 Punkten im Schliisselindikator-Score war die Akkuratheit
mit 80,0% am hochsten. Die von Krankenhdusern mit Zertifizierung
erreichte Punktzahl im Schliisselindikator-Score betrug im Median
6,5 Punkte. Zwei Krankenhduser erreichten 9 Punkte, jedoch lagen
fiinf der Krankenhduser mit Zertifizierung zum DGI-Zentrum unter
diesem gewdhlten Cutoff-Wert. Als Ursache fiir die niedrigen
Punktzahlen der fiinf Krankenhduser konnten drei Hauptgriinde
identifiziert werden. Erstens wurde in diesen Krankenhdusern
der geschatzte Bedarf an Infektiolog*innen pro Bettenanzahl nach
Kern et al. [8] nicht erreicht, was die in der Einleitung aufgezeigte
Notwendigkeit eines Programms zur vermehrten Weiterbildung
bzw. die Einfiihrung eines Facharztes ,Innere Medizin und Infek-
tiologie* widerspiegelt. Zweitens war ein ABS-Team nach S3-
Leitlinie und die Konsiliarische Verfiigbarkeit teilweise nicht eta-
bliert. Das Zertifizierungsprogramm zum ,,Zentrum fiir Infektiolo-
gie (DGI)* (Stand 7/2017) sieht das Vorhandensein eines ABS-
Programms und eines infektiologischen Konsiliardienstes zur
Anerkennung vor bzw. spricht eine starke Empfehlung zur Etablie-
rung dieser Strukturen (Empfehlungsgrad A, soll) aus [16]. Das Per-
sonalkonzept, die Behandlungsleistungen und die Erreichbarkeit
werden jedoch nicht weiter konkretisiert. Im Gegensatz zu ande-
ren strukturellen Anforderungen im Zertifizierungsprogramm,
deren Empfehlungsstdarke durch den Begriff ,,muss* als maximal
verbindlich interpretiert werden kann, bestehen somit weniger
klare Vorgaben zur Auslegung. Um moglichen Qualitatsunterschie-
den entgegenzuwirken, sollte perspektivisch iiberlegt werden, die
strukturellen Anforderungen des Zertifizierungsprogramms
genauer zu definieren. Drittens waren Infektiolog*innen in diesen
fiinf Krankenhdusern teilweise nicht in die Versorgung der spezifi-
schen Subgruppe von COVID-19-Patient*innen im stationdren
Bereich eingebunden, wie in der Feldstudie gezeigt werden konnte.
Weiterfiihrend sollte evaluiert werden, inwiefern in den Kranken-
hdusern eine Einbindung in die Versorgung von anderen

Patient*innen mit Infektionskrankheiten erfolgt. Die Falsch-
Positiv-Rate betrug 11,5% und entspricht dem Anteil der Kranken-
hduser ohne Zertifizierung, die durch den Schliisselindikator-Score
falsch als positiv identifiziert wurden. Sie verdeutlicht, dass auch in
einigen Krankenhdusern ohne Zertifizierung ein ausgepragtes
klinisch-infektiologisches Versorgungsangebot vorhanden war.
Eine Bereitstellung des Versorgungsangebots und eine moglicher-
weise damit einhergehende optimierte Behandlungsqualitdt infek-
tiologischer Patient*innen scheint in einigen Krankenhdusern, die
nur durch den entwickelten Schliisselindikator-Score erfasst wer-
den, sichergestellt zu sein. Das Ergebnis dieser Erhebung wirft
die Frage auf, ob in der Zukunft ein flichendeckendes infektiologi-
sches Versorgungsnetz ausgebaut werden oder stattdessen spezia-
lisierte, gut ausgestattete Zentren gefoérdert werden sollten.

Die in dieser Studie angewandte Methodik weist Limitationen
auf. Zum einen hitte die Zusammensetzung des Expert*innen-
teams nach den kiirzlich vom IQTIG veroffentlichten Kriterien,
die den Einbezug verschiedener Perspektiven bei Beratungen zu
Fragen der Gesundheitsversorgung und Qualitdtssicherung sicher-
stellen sollen, heterogener gestaltet werden kdnnen. Neben der
eingebrachten gesundheitsprofessionsspezifischen Fachexpertise
hdtte, insbesondere vor dem Hintergrund der Bewertung der 6kono-
mischen Relevanz, zusdtzlich kontextbezogene Fachexpertise
(beispielsweise durch Vertreter*innen der Geschaftsfiihrung,
Gesundheitsokonomie oder der Versorgungsforschung) integriert
werden konnen. Diese Studie spiegelt die subjektive Meinung
und das Wissen einer zentral benannten Gruppe von Expert*innen
wider, die allerdings aufgrund Ihrer langjdhrigen Expertise und
Ihrer iberwiegend leitenden Funktion als reprdsentative Gruppe
von wichtigen Meinungsbildner*innen der Infektiologie in
Deutschland angesehen werden konnen. Zum anderen wurden
bei der Identifizierung geeigneter Schliisselindikatoren zwei Struk-
turindikatoren aus der Domadne konsiliarische Verfiigbarkeit einge-
schlossen, bei denen eine hohe Diskrepanz zwischen Relevanz und
Praktikabilitdt bestand. Dieses Vorgehen ist jedoch mit den Emp-
fehlungen des Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Medizin
(AZQ) vereinbar, da eine hohe Relevanz bzw. ein hoher erwarteter
Nutzen die aufwendigere Datenerhebung rechtfertige [ 10]. Die bei-
den Strukturindikatoren wurden von den Expert*innen sowohl als
Kklinisch, 6kologisch und 6konomisch hochrelevant bewertet und
erreichten im Relevanz-Score A und B hdochste Punktzahlen.
Neben den Expert*innenmeinungen untermauern zahlreiche Publi-
kationen den Nutzen eines infektiologischen Konsiliardienstes, ins-
besondere am Krankenbett [19-21]. Hinsichtlich der Datenverfiig-
barkeit hingegen bestand wahrend der Expert*innendiskussion der
Konsens, dass sich eine objektive, routinemdfRige Erhebung bzw.
die Einrichtung der Messung schwierig gestalte, da fiir den Konsi-
liardienst aktuell keine klaren Vorgaben zur Ausgestaltung vorlie-
gen. Um den Unterschieden in Bezug auf die personelle Ausstat-
tung sowie auf das Leistungsspektrum der einzelnen Angebote
entgegenzuwirken, sollten zukiinftig standardisierte Empfehlun-
gen spezifisch fiir einen infektiologischen Konsiliardienst entwik-
kelt werden. Eine Orientierung hierfiir kdnnte beispielsweise der
durch die Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin (DGP) defi-
nierte Palliativdienst bieten, im Rahmen dessen u.a. Mindestmerk-
male hinsichtlich Personalkonzept, Behandlungsleistungen und
Erreichbarkeit beschrieben werden, deren Einhaltung gewdhrlei-
stet werden muss [29]. Des Weiteren wurden die in dieser Studie
identifizierten Strukturindikatoren fiir das Kklinisch-
infektiologische Versorgungsangebot individuell fiir das deutsche
Gesundheitssystem entwickelt. Jedoch stellen Infektionskrankhei-
ten, aktuell insbesondere Infektionen mit SARS-CoV-2, ein fiihren-
des Gesundheitsproblem fiir Patient*innen auf der ganzen Welt
dar. Wie bereits wahrend der Choosing Wisely-Kampagne aufge-
zeigt wurde, sind die Herausforderungen in Bezug auf die Behand-
lung und Prdvention von Infektionskrankheiten zumindest
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teilweise spezifisch fiir Regionen, Ressourcenlagen und/oder indi-
viduelle Gesundheitssysteme [30]. Im Untersuchungsverlauf
wurde eine Arbeit von Deckert et al. [31] publiziert, die einen
methodischen Standard zur Entwicklung von Qualitdtsindikatoren
im Rahmen von S3-Leitlinien beschreibt. Aus der Arbeit wiirde sich
die Hinzunahme weiterer Giitekriterien aus der Kategorie Praktika-
bilitdt (z.B. Beeinflussbarkeit der Indikatorausprigung, Imple-
mentierungsbarrieren) und der Wissenschaftlichkeit (Klarheit der
Definition, Reflexion kultureller Werte) ergeben. Im Hinblick auf
eine Integration in nationale Versorgungsleitlinien sollten diese
Kriterien angemessen ergdnzt werden. Dennoch sind wir der
Uberzeugung, durch die hohe Fachexpertise des Panels und metho-
dische Fokussierung ein Ergebnis hoher Relevanz fiir die Bewer-
tung infektiologischer Versorgungsangebote erreicht zu haben.

Die entwickelten Strukturindikatoren stellen bei einheitlicher
Anwendung die Vergleichbarkeit einzelner Krankenhduser beziig-
lich ihrer Versorgungsstrukturen sicher. Perspektivisch werden
somit die Voraussetzungen fiir ein wirksames Benchmarking
geschaffen, das einen wichtigen Anreiz zur Qualitdtsverbesserung
aufzeigen kann [10]. Abweichungen von den durch die Strukturin-
dikatoren definierten Qualitdtsstandards kénnen dabei reale und
wichtige Unterschiede in der tatsdachlichen Qualitit der Gesund-
heitsversorgung und damit einhergehendes Verbesserungspotenz-
ial widerspiegeln. Zur regelmdfSigen Erhebung und Reevaluierung
der Kklinisch-infektiologischen Versorgungsqualitit an Kranken-
hdusern in Deutschland kénnten zukiinftig die in dieser Studie
identifizierten Schliisselindikatoren sowie der im Rahmen der
Feldstudie entwickelte Fragebogen genutzt werden. Aufllerdem
sollte in weiterfithrenden Studien evaluiert werden, wie sich das
klinisch-infektiologische Versorgungsangebot auf die Qualitdt der
Patient*innenversorgung und die Behandlungsergebnisse in
Deutschland auswirkt.

Schlussfolgerungen

Die in dieser Studie entwickelten Strukturindikatoren, insbe-
sondere die definierten Schliisselindikatoren fiir infektiologische
Strukturqualitdt, konnen zukiinftig zur regelmaf3igen Erhebung
und Reevaluierung des klinisch-infektiologischen Versorgungsan-
gebots an Krankenhdusern in Deutschland verwendet werden. Mit-
tels ROC-Kurve konnten die entwickelten Strukturindikatoren
gegeniiber bereits bestehender extern validierter infektiologischer
Expertise validiert werden (Fldche unter der ROC-Kurve = 0,893).
Eine erste Feldevaluierung zeigte eine derzeit bestehende Hetero-
genitdt des klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots. Per-
spektivisch sollte dieses Versorgungsangebot zielgerichtet weiter
ausgebaut werden, um Patient*innen den bestmoglichen Zugang
zu infektiologischer Expertise zu ermdoglichen und zukiinftigen
Herausforderungen der Infektionsmedizin addquat zu begegnen.
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Abstract

Purpose This study investigates the care provision and the role of infectious disease (ID) specialists during the coronavirus
disease-2019 (COVID-19) pandemic.

Methods A survey was conducted at German study sites participating in the Lean European Open Survey on SARS-CoV-2
infected patients (LEOSS). Hospitals certified by the German Society of Infectious diseases (DGI) were identified as ID
centers. We compared care provision and the involvement of ID specialists between ID and non-ID hospitals. Then we
applied a multivariable regression model to analyse how clinical ID care influenced the mortality of COVID-19 patients in
the LEOSS cohort.

Results Of the 40 participating hospitals in the study, 35% (14/40) were identified as ID centers. Among those, clinical ID
care structures were more commonly established, and ID specialists were always involved in pandemic management and the
care of COVID-19 patients. Overall, 68% (27/40) of the hospitals involved ID specialists in the crisis management team, 78%
(31/40) in normal inpatient care, and 80% (28/35) in intensive care. Multivariable analysis revealed that COVID-19 patients
in ID centers had a lower mortality risk compared to those in non-ID centers (odds ratio: 0.61 (95% CI 0.40-0.93), p=0.021).
Conclusion ID specialists played a crucial role in pandemic management and inpatient care.

Keywords Infectious diseases medicine - COVID-19 - Pandemic - Healthcare research - Healthcare quality - Quality
indicators

Introduction

The coronavirus disease-2019 (COVID-19) pandemic posed

major challenges to societies, healthcare systems, and econo-
mies worldwide [1]. At the onset of the pandemic, health

Jorg flantne ;’ehreslc(hﬂ‘zar}‘ld Meﬁmiie Ste:ﬁer i‘f}"e contributed policy and care-related decisions had to be made initially
t t t ) . . . o
equatly tothe work and share the fast authorsiip without established evidence due to the lack of longitudinal
LEOSS Study Group members names listed in Acknowledgement data for evidence based and purposive pandemic manage-
section. ment [1, 2]. Since the beginning of the pandemic in Ger-

many, the Robert Koch Institute (RKI) has regularly reported
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infection rates, demographic characteristics, as well as the
guidelines on the diagnosis, hygiene, therapy and infection
control of COVID-19 [3]. These therapy guidelines and rec-
ommendations were based, among other sources, on guid-
ance from the Standing Working Group of Competence and
Treatment Centres for high consequence infectious diseases
(STAKOB), as well as statements from the German Society
of Infectious Diseases (DGI) and the German Society of
Paediatric Infectious Diseases (DGPI) [3, 4]. Since Feb-
ruary 2021, the S3 guideline “Recommendations for the
inpatient treatment of patients with COVID-19”, has also
provided specific recommendations, with the DGI playing
a leading role in its establishment [5]. In addition to special-
ist expertise, both clinical trials and cohort studies are of
great importance in the field of public health and healthcare
research [6]. At the beginning of the COVID-19 pandemic,
the Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 infected
patients (LEOSS) was initiated with the support of the Ger-
man Centre for Infection Research (DZIF), the DGI and the
European Society of Clinical Microbiology and Infectious
Diseases (ESCMID) [7, 8]. LEOSS is a cohort providing
a comprehensive database on the acute clinical course of
COVID-19 patients. The data are made available to the sci-
entific community following an open science approach, with
the aim of rapidly generating an evidence base for decision-
makers [8].

However, in addition to clinical data on the course of the
disease, structural-level data are needed to enable conclu-
sions for a higher quality and more efficient medical care [2].
The objective of this study is to evaluate care provision and
the role of clinical ID medicine in Germany, in order to pro-
vide important evidence for health policy and care-related
decisions on current and future challenges in ID medicine.

Methods
Data collection and study design

We considered two methodological levels in our study:
(D) the structural characteristics of the hospitals examined
and (IT) the socio-demographic and clinical course data of
patients from the LEOSS cohort.

I. Data collection at structural-level

Hospitals in Germany that were study sites of the LEOSS
cohort at the beginning of the pandemic were examined.
In order to identify the structural characteristics of these
hospitals, a questionnaire was send to one head physician
or one senior physician from a total of the 70 German sites
participating in LEOSS in August 2020.
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For the selection of the interviewed physicians, it was
crucial that they held a leading role within the COVID-19
pandemic at that time and were project coordinators of the
LEOSS cohort at their respective study side. The data col-
lection was conducted retrospectively for the period from
March 1st to April 30th, 2020, using an electronic ques-
tionnaire: Items were collected to record (1) the clinical ID
care provision, (2) the structure and organization of health-
care during the pandemic, and (3) the integration of clinical
ID medicine in pandemic management and care (Supple-
ment 1). Among these items, essential elements within the
clinical-infectiological care provision represented by ten
structure indicators, as well as memberships in ID medical
associations and certifications were considered [9, 10]. The
questionnaire was made available through the established
cohort platform ClinicalSurvey.net, which was developed
at the University Hospital of Cologne and is operated by the
company Questback in Oslo, Norway.

Il. Data collection at patient-level

The patient-level analyses were based on data from the
anonymous and retrospective multicenter LEOSS cohort,
which was established in March 2020 [7]. LEOSS collects
sociodemographic and clinical follow-up data of patients
with polymerase chain reaction (PCR)-confirmed SARS-
CoV-2 infection.

Statistical analysis
I. Analyses at structural-level

The data at the structural-level were presented descriptively.
Median (M) and interquartile range (IQR) were calculated.
Hospitals with externally validated ID expertise were identi-
fied and defined as ID centers. The identification was based
on certification as a DGI-center, which is considered a struc-
ture indicator of clinical ID care provision [9]. A comparison
was then made between ID and non-ID centers: the items
collected from the areas (1), (2) and (3) described in the
method section above, as well as the structure indicators of
clinical ID care provision, were compared using the Chi-
square test or Fisher's exact test. The results were presented
in absolute and relative numbers. The level of significance
was p<0.05.

Il. Analyses at patient-level

In a second step, the questionnaire data (structure-level)
were merged with those of the LEOSS cohort (patient-level).
Univariate and multivariable binary logistic regression mod-
els were performed. The primary endpoint of the analyses
was mortality during the acute course of SARS-CoV-2
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infection (deceased vs. not deceased) of patients in the
LEOSS cohort who were > 18 years and were hospital-
ized at the study sites between March 1, 2020, and April
30, 2020. The multivariable model was adjusted for poten-
tial confounders, and its robustness was tested in subgroup
analyses. Results were presented as odds ratios (OR) with
95% confidence interval (95% CI). Detailed information on
the selection of confounders and the final regression model
is provided in Supplement 2. All statistical analyses were
performed using IBM® SPSS® statistical software, version
28.0 (Released 2021, Armonk, NY: IBM Corp).

Results

Description of the hospital characteristics
and the clinical ID care provision

In the survey with the physicians from each LEOSS study

site, 57% (40/70) participated, providing a diverse set of
hospital-level information. The hospitals varied in both

ID specialists (crisis team) involved in treatment and

their bed capacity (range 90-2100, M 845, IQR 974) and
the number of departments (range 1-65, M 20.5, IQR 28).
Of the participating LEOSS sites, 40% (16/40) were uni-
versity hospitals, 35% (14/40) were ID centers, 20% (8/40)
were DZIF membership institutions, and 10% (4/40) were
STAKOB centers (multiple selection possible). Among all
hospitals, 30% (12/40) were both ID and university cent-
ers. Considering only the university centers, 75% (12/16)
were ID centers and 25% (4/16) were non-ID centers. We
identified 14 ID centers and 26 non-ID centers, highlight-
ing differences in bed capacity: 740-2100 beds (M 1400,
IQR 421) in ID-centers, compared to 90-1991 beds (M
520.5, IQR 710) in non-ID centers. Structure indicators
of the clinical ID care provision were established in 88%
(35/40) of the hospitals (Fig. 1). The provision of care
varied significantly between ID centers and non-ID cent-
ers, particularly in terms of the presence of an ID depart-
ment or staff unit (100%, 14/14 vs. 27%, 7/26, p<0.001)
and the authorization for further training in ID according
to the state medical association (LAK) (100%, 14/14 vs.
35%, 9/26, p<0.001). Additional information regarding
the clinical ID care provision is available in Table 1.

25/40

: __________________________________________________________________
therapy recommendations (S110) (12/26) eV J **
Regular ID visits in the ICU area (SI9) 1120 6/14) J
(5/26) ns
3 Regular ID visits in the IMC area (SI8) (5/14) }
g (4/26) ns
o
E Normal inpatient area led by ID specialists (SI7) L0 2/14) N
5 (3/26) J
£ ID consultations take place mainly at the bedside
o (s16) (5/14) ] }
= (6/26) ns
3]
. . 1 PEVZTO

g ID consultation service (SI5) 200 11/14) |
& (12/26) J ne

1 VT

ABS team according to S3 guideline (SI4) 2440 0/14) |
(14/26) J n

Estimated need for ID specialists archieved(SI3)

Department or staff unit for ID with at least two ID
specialists (SI12)

0 20

H All hospitals

Fig. 1 Established structure indicators of clinical ID care provision at
all hospitals (n=40) and comparison between ID (n=14) and non-
ID centers (n=26). Explanation: Comparison using Chi-square test or
Fisher's exact test. p-value p-value in the Chi-square test or Fisher's
exact test (significance level *p<0.05; **p<0.005; ***p<0.001,
ns=not significant), ABS Antibiotic Stewardship, ID infectious dis-
eases, IMC area Intermediate Care area, ICU area Intensive Care
Unit area; SI2: The hospital has a department or staff unit for ID in
which at least two ID physicians work who are qualified as ID spe-

1 —

(6/14) ] J ns

(9/26)

. (21/40)]
_________________ ___________________________________________________________________(14/14)] J xx
(7/26)

40 60 80 100
Relative proportion (%)

M ID centers (n=14) Non-ID centers (n=26)

cialists according to the German Society for Infectiology (DGI) or
state medical association. SI3: Estimated need for ID specialists per
number of beds according to Kern et al. is achieved; SI4: ABS team
according to S3 guideline; SI5: There is an ID consultation service;
S16: ID consultations take place mainly at the bedside; SI7: Normal
inpatient areas are led by ID specialists; SI8: Regular ID visits in the
IMC area; S19: Regular ID visits in the ICU area; SI10: ID specialists
are involved in treatment and therapy recommendations within the
framework of the crisis team
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Table 1 Clinical ID care provision surveyed at the LEOSS study sites in addition to the structural indicators in Fig. 1

All hospitals ID centers Non-ID centers p-value

Total

Externally validated ID expertise
DZIF membership institution
STAKOB-center
Staff/Team/Infrastructure

ID beds on own ward

ID beds as occupancy beds

Neither a department or staff unit, an ABS team nor a consultation service has been

established in the hospital
ABS team in alternative form of organisation

Explicit isolation rooms (room class II, negative pressure, airlock) according

to DGKH guidelines. (100% of the isolation rooms were used for COVID-19

patients)

Diagnostic laboratory with availability of all modern detection methods for the

diagnosis of infectious agents and infections in the hospital
Further education and training
Further training authorisation in ID according to LAK is available
Regular ID training (weekly or monthly)

Involvement of ID specialists in the inpatient care of COVID-19 patients

Involvement in the normal inpatient setting
Involvement in the IMC area, if available
Involvement in the ICU area, if available

40 35% (14/40)  65% (26/40)  —

20% (8/40)  50% (7/14) 4% (1/26) 0.001

10% (4/40)  21% (3/14) 4% (1/26) 0.115

45% (18/40) 71% (10/14)  31% (8/26) 0.021

13% (5/40)  29% (4/14) 4% (1/26) 0.043

8% (3/40) 0% (0/14)  12% (3/26) 0.539

20% (8/40)  21% (3/14)  19% (5/26) 1.000

60% (24/40) 79% (11/14)  50% (13/26)  0.101

78% (31/40) 100% (14/14) 65% (17/26)  0.016

58% (23/40) 100% (14/14) 35% (9/26) <0.001
35% (14/40) 79% (11/14)  12% (3/26) <0.001
78% (31/40) 100% (14/14) 65% (17/26)  0.016

78% (18/23) 100% (9/9)  64% (9/14) 0.116

80% (28/35) 100% (13/13) 68% (15/22)  0.031

Explanation: Group comparison between ID and non-ID centers by means of Chi-square or Fisher's Exact test. p-value p-value in Chi-square or
Fisher's Exact test (significance level p <0-05), ABS Antibiotic Stewardship, DGKH German Society for Hospital Hygiene, DZIF German Centre
for Infection Research, ID Infectious diseases, IMC area Intermediate Care area, ICU area Intensive Care area, LAK State Medical Association,
STAKOB Standing Working Group of Competence and Treatment Centers for high consequence infectious diseases

Structure and organization of care
during the pandemic

During the pandemic, patient care in the inpatient set-
ting was carried out in 88% (35/40) according to the rec-
ommendations of the RKI: To prevent the spread of the
SARS-CoV-2 virus, strict separation was enforced between
SARS-CoV-2 positive patients, suspected cases, and SARS-
CoV-2 negative patients. There was no significant differ-
ence regarding separation strategies between ID centers and
non-ID centers (86%, 12/14 vs. 89%, 23/26, p=1.00). In all
normal inpatient areas of the hospitals, a separate ward or
area for the care of COVID-19 patients and suspected cases
was established. However, this measure was only imple-
mented in 88% (35/40) of the intensive care unit (ICU), in
58% (23/40) in the intermediate care unit (IMC), in 35%
(14/40) in the pediatric area and in 28% (11/40) in the pal-
liative care areas. Specific isolation rooms (room class II,
negative pressure, airlock) according to the guidelines of
the German Society for Hospital Hygiene (DGKH) existed
in 60% (24/40) of the hospitals and were exclusively used
for COVID-19 patients [11]. New care structures were also
established in the outpatient and pre-hospital settings during
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the COVID-19 pandemic: 45% (18/40) of the participat-
ing centers had separate COVID-19 ambulances, and 80%
(32/40) had dedicated test centers (e.g. tents or containers).
A contribution to research on the emerging ID was made in
all hospitals through participation in study registries, in 40%
(16/40) through the inclusion of patients in interventional
clinical studies and in 50% (20/40) through the collection
of biomaterial. ID centers were significantly more likely to
be involved in research projects compared to non-ID centers
(clinical trials: 79%, 11/40 vs. 19%, 5/26, p<0.001; bioma-
terial: 86%, 12/14 vs. 31, 8/26, p=0.002).

The healthcare management was interdisciplinary and
collaborative. In the inpatient setting, 19 different special-
ized disciplines were involved in direct patient care. The
crisis teams were also organized on in interdisciplinary
manner. Besides ID medicine, the departments of inten-
sive care medicine (83%, 33/40), internal medicine (80%,
32/40), hygiene and environmental medicine (80%, 32/40),
as well as nursing management (83%, 33/40) and several
other departments were involved (Fig. 2a). Communication
and cooperation also took place across clinics: An inter-
disciplinary exchange of experts took place in over half of
all hospitals (55%, 22/40) to discuss treatment options for
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Fig.2 a (left): Departments involved in the COVID-19 crisis team
in all hospitals (n=40). Explanation: Only departments that were
involved in at least 50% (20/40) are shown. Other departments
involved were Microbiology (45%, 18/40), Surgery (35%, 14/40),
Paediatrics (33%, 13/40), Virology (30%, 12/40), Palliative medi-
cine (23%, 9/40), Neurology (18%, 7/40), Transfusion medicine
(15%, 6/40), Infectious disease epidemiology (8%, 3/40), Finance
department (33%, 13/40), Cost department (25%, 10/40), Other

SARS-CoV-2 patients with a severe course of disease. The
proportion in ID centers was 43% (6/14), which was lower
than in non-ID centers (62%, 16/26, p=0.257). Expertise
was obtained from a university hospital in 38% (15/40) of
cases and from an ID or STAKOB center in 23% (9/40). Dis-
charge of patients with a severe course of disease occurred
in 28% (11/40) of cases, with patients from non-ID centers
being discharged more frequently (7%, 1/14 vs. 39%, 10/26,
p=0.061).

Involvement of clinical ID medicine in pandemic
management and care

The involvement of ID medicine in the crisis team and
associated decision-making processes was found in 68%
(27/40) of the hospitals. This concept was more frequently
implemented in the 14 ID centers compared to non-ID cent-
ers (100%, 14/14 vs. 50%, 13/26, p=0.001). ID specialists
assumed various roles within the crisis management team.
They were involved in organizing outpatient, pre-admission,
and inpatient COVID-19 areas, providing treatment and
therapy recommendations, as well as planning of research
studies (see Fig. 2b). ID specialists played a key role in the
care of COVID-19 patients in the inpatient setting. In the

(12/26)

/ Treatment and therapy
/ recommendations

/ Organisation of inpatient e e
/ areas z 1 -
/ (9/26)

J"S

(9/26)

Organisation of outpatient
and pre-hospital areas

)
Study planning J

(4/26)

Type of involvement

Il (4/20)
Other involvement [l (1/14) |
(3/26)

(13/40)
No involvement  (0/14)

\ (13/26)

-
o

20 40 60 80 100
\ Relative proportion (%)

\ B All hospitals (n=40)
\ M ID centers (n=14)

\ non-ID centers (n=26)

(35%, 14/40). b (right): Type of involvement of ID specialists in the
COVID-19 crisis team. Explanation: Shown is the type of involve-
ment in all hospitals (n=40) as well as the comparison between ID
(n=14) and non-ID centers (n=26) using the Chi-square test or
Fisher's exact test, multiple selection possible. p-value p-value in the
Chi-square test or Fisher's exact test (significance level *p<0.05;
**p <0.005; ***p <0.001, ns=not significant), ID infectious diseases

normal inpatient area, they were involved in the care in a
total of 78% (31/40) of the hospitals. In ID centers, the nor-
mal inpatient area was significantly more often led by ID
specialists (57%, 8/14 vs. 12%, 3/26, p=0.007) compared to
non-ID centers. In hospitals with an IMC area for COVID-
19 patients, the rate of involvement was 78% (18/23), while
in hospitals with an ICU area for COVID-19 patients, it was
80% (28/35) (Table 1). The type of involvement is shown in
detail in Fig. 3a—c.

Impact of clinical ID expertise on the treatment
of patients in the LEOSS cohort

Overall, 3160 patients were enrolled in LEOSS over the
study period, of which 63-4% (2004/3160) were treated at
the 40 hospitals participating in this study. Among the 2004
included patients, 18-0% (361/2004) died during the acute
course. A higher risk of death was found for older patients
(> 85 years) compared to younger ones (<45 years) (OR
21.30 (95% CI 8-14-55.76), p<0.001), those with a critical
compared to an uncomplicated stage of disease at diagnosis
(OR 8.66 (95% CI 5-58-13.43), p<0.001) as well as for
men (OR 1.58 (95% CI 1.16-2.14), p=0.003), and those
with conditions such as kidney disease (OR 1.80 (95% CI
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Invol of ID ar ialists in the care of Involvement of ID specialists in the care of Invol of ID f ialists in the care of
COVID-19 patients in the normal inpatient area COVID-19 patients in the IMC area COVID-19 patients in the ICU area
100% 100% 100%
90% 90% 90%
80% 80% 80%
70% 70% 70%

60% 60%

50% 50%

78% (31/40)*
78% (18/23)*

40% 40%

Relative proportion (%)
Relative proportion (%)

30% 30%
20% 20%
10% 10%

0% 0%

All hospitals (n=40) ID centers (n=14)  non-ID centers (n=26) All hospitals (n=23)

mlead mVisits

Fig.3 Type of involvement of ID specialists in the care of COVID-
19 patients in a normal in patient area, b IMC area, and ¢ ICU area.
Explanation: Shown for all hospitals as well as ID and non-ID centers
(if such areas existed in March/April 2020). Single choice, possible

1.29-2.51), p<0.001) and/or chronic pulmonary disease
(OR 1.47 (95% CI 1.01-2.14), p=0.042) (Table 2).

In addition to these well-known patient-level risk factors,
an independent effect of various structural characteristics
was observed. The mortality risk of patients treated in a
university center was higher than that of patients treated in
non-university institutions (OR 1.63 (95% CI 1.05-2.54),
p=0.029). Patients treated in an ID center had a lower mor-
tality risk compared to patients from non-ID centers (OR
0.61 (95% CI 0.40-0.93), p=0.021). This association was
also observed in various subgroup analyses (Fig. 4), among
others for patients with a severe course of disease (n=488,
OR 0-38 (95% CI 0-20-0.72), p=0.003). In further analyses,
a treatment difference was observed in the group of patients
with severe course of disease: 15-4% (69/449) of the patients
received steroids, significantly more often in ID centers
(20.5%, 62/302 vs. 4.8%, 7/147, p<0.001).

Discussion

Our study is the first to provide an overview of the current
clinical ID care provision and the involvement of ID special-
ists in pandemic management and hospital care in Germany.
It also demonstrates the advantages of ID care structures in
the treatment of patients with COVID-19.

The study encompasses a wide range of hospitals of
various sizes and levels of care. The characteristics of the
study population appear to be representative for both Ger-
man and international cohorts of hospitalized patients with
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ID centers (n=9)

60%

50%

40%

Relative proportion (%)

80% (28/35)*

30%
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Consultation Other  None

answers: A realed by ID specialists, regular ID visits, ID consulta-
tions servicewhen required, other, or no involvement. /D Infectious-
diseases, IMC area Inter mediate care area, ICU area Intensive care
area. *Percentage of hospitals in which ID specialists were involved

COVID-19 [12-16]. The study population included cases
from the wave of the COVID-19 pandemic in Germany and
took into account established risk factors for severe disease
progression.

Our results indicate that ID specialists have played a cru-
cial role in pandemic management and inpatient care. In ID
centers, ID specialists were always involved in the crisis
management teams and in the inpatient care of COVID-19
patients. Furthermore, it is noteworthy to highlight the dif-
ferences between ID centers and non-ID centers regarding
their participation in treatment and therapy recommen-
dations, clinical research as well as the organization and
management of normal inpatient COVID-19 areas. These
observations are also reflected internationally: in the USA,
Australia, and New Zealand, it has been shown that ID spe-
cialists and microbiologists were crucially involved in the
initial response to the pandemic. For example, they played a
central role in coordinating local measures and ensuring the
appropriate implementation of diagnostic tests [17-19]. At
the same time, our results highlight the shortage of clinical
ID specialists, which has been observed in recent decades:
The estimated need for ID specialists according to Kern et al.
was only achieved in about one third of the hospitals exam-
ined, including ID centers [20-22].

In terms of mortality, our study found clinical ID exper-
tise to be a significantly protective factor in both univariate
and multivariable models. This effect proved to be robust in
subgroup analyses and was particularly strong in patients
with severe course of disease. Furthermore, our data pro-
vide initial indications that an earlier and more consistent
implementation of new treatment procedures (in this case:
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Table 2 Univariate and multivariable logistic regression analysis with the clinical endpoint mortality

All patients

Univariate analysis

Multivariable analysis

OR (95%CI) p-value OR (95%CI) p-value
Total 2004 - - - -
Age
< =45 16.1% (323/2004) Ref. Ref.
46-65 36.0% (722/2004) 3.50 (1.65-7.42) 0.001 2.33 (0.96-5.67) 0.063
66-85 39.9% (800/2004) 14.94 (7.28-30.64) <0.001 7.65 (3.15-18.58) <0.001
>85 7.9% (159/2004) 34.28 (15.91-73.87) <0.001 21.30 (8.14-55.76) <0.001
Gender
Female 41.7% (835/2004) Ref. Ref.
Male 58.3% (1169/2004) 1.55 (1.22-1.97) <0.001 1.58 (1.16-2.14) 0.003
Comorbidities
Cardiovascular diseases 56.1% (1096/1952) 4.09 (3.07-5.44) <0.001 1.26 (0.86-1.85) 0.236
Diabetes mellitus 19-0% (373/1959) 2.25(1.73-2.93) <0.001 0.98 (0.70-1.38) 0.901
Chronic pulmonary disease 14-8% (290/1955) 1.87 (1.39-2.50) <0.001 1.47 (1.01-2.14) 0.042
Haematological or oncological disease 14.9% (291/1956) 1.79.(1-34-2-41) <0-001 1.38.(0-96-2-00) 0-083
Renal disease 16.6% (326/1960) 3.24.(2-48-4-23) <0-001 1.80.(1-29-2-51) <0.001
Neurological disease 22.5% (391/1735) 2.51.(1-93-3-25) <0-001 1.21.(0-87-1-69) 0.261
Stage of disease at diagnosis
Uncomplicated 64.6% (1266/1959) Ref. Ref.
Complicated 27.1% (530/1959) 3.70.(2-83-4-84) <0.001 2.67 (1.94-3.65) <0.001
Critical 8.3% (163/1959) 8.17 (5.68-11.73) <0.001 8.66 (5.58-13.43) <0.001
Body-Mass-Index
<185 2.6% (28/1085) 1.13 (0.44-2.88) 0.799 * *
18-5-24.9 37.0% (401/1085) Ref. * *
25-29.9 34.6% (375/1085) 1.04 (0.73-1-48) 0.848 * *
30-34.9 16.3% (177/1085) 1.02 (0.65-1-59) 0.928 * *
>34.9 9.6% (104/1085) 1.24 (0.74-2-09) 0.412 * *
Characteristics of the hospitals
University center 63.9% (1280/2004) 0.81 (0.64-1.02) 0.078 1.63 (1.05-2.54) 0.029
ID center 60.0% (1203/2004) 0.66 (0.53-0.83) <0.001 0.61 (0.40-0.93) 0.021

Explanation: CI95% 95% confidence interval, ID infectious diseases, OR odds ratio, Ref reference category, p-value p-value for univariate or
multivariable analysis (in the multivariable logistic regression analysis, confounders with a univariate significance level <0.2 were considered).
Confounders considered at patient-level: age (in years), gender, comorbidities (no reference group, comorbidities were dichotomised, see appen-
dix 2), stage of disease at diagnosis (see appendix 2), body mass index (in kg/m?, *no inclusion because univariate sig.>0.2). Confounders con-
sidered at structural-level: university center, ID center. Clinical endpoint: mortality during the acute course of SARS-CoV-2 infection (deceased

vs. not deceased)

steroid administration) could be considered as potential fac-
tor influencing the mortality of COVID-19 patients. Over the
past two decades, it has been shown that patients with severe
infections in particular benefit from early involvement of ID
specialists [23, 24]. In addition, improved quality of patient
care, treatment outcomes, and use of antibiotics have been
described [24, 25].

Limitations
When assessing our study, limitations should be taken into

consideration. The results at the structural level may only
be partially representative of all German hospitals, even

though a wide range of hospitals of various sizes and care
levels were included. The active recruitment of patients
within the framework of the LEOSS study was crucial for
the selection of the hospital cohort examined. It is likely that
this led to a bias in favour of the participation of hospitals
with ID expertise and research interest. There are currently
29 DGlI-certified centers in Germany (as March 14, 2022),
with 14 of them participating in this study. Considering a
total number of 1903 hospitals in Germany (Federal Statis-
tical Office 2020), the nationwide proportion of ID centers
is 1.5% (29/1903), compared to 35% (14/40) in our study
[26, 27]. At the patient-level, the anonymous and nation-
wide recruitment allowed for the broad inclusion of patients,
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Cases included in the analysis OR (95%Cl) p-value
95%Cl
Main analysis (n=2004) —e 83-3% (1669/2004) 0-61 (0-40-0-93) 0-021
Subanalysis: university center (n=2004)
yes (n=1280) e 85:5% (1094/1280) 0-63 (0-38-1-03 0-063
no (n=724) - 79-4% (575/724) 0-61(0-24-1-51) 0-285
Subanalysis: severe course of disease * (n=2004)
yes (n=488) —e 84-4% (412/488) 0-38(0-20-0-72) 0-003
no (n=1516) v ° 82:9% (1257/1516) 0-74(0-36-1-51) 0-402
Subanalysis: Treatmentin the ICU area (n=1625)
yes (n=560) e 85-4% (478/560) 0-52 (0-30-0-89) 0-018
no (n=1065) — * 81:7% (870/1065) 0-97 (0-41-2-30) 0-947
[ 05 1 15 2 25

Fig.4 Effect of the structural characteristic ID center in the logistic
regression analysis with the clinical endpoint mortality in different
subgroups. Explanation: CI95% 95% confidence interval, OR odds
ratio, p-value p-value for the confounder ID center in the multivari-
able analysis, ID infectious diseases, ICU area intensive care unit
area. All other model assumptions and confounders in the subgroup

thereby reducing selection biases [28]. However, the anony-
mous and retrospective data collection resulted in limita-
tions, as missing values or incomplete information could
not be retrospectively obtained. In the conducted missing
data analysis, no patterns were identified, and therefore, all
potential confounders in our data set considered in the analy-
ses. The literature describes additional risk factors such as
a low socioeconomic status or genetic risk factors, which
can influence mortality risk but were not captured with the
LEOSS data set [29, 30].

In summary, our study provides important insights into
the conditions under which patients were treated in Ger-
man hospitals during the COVID-19 pandemic. These
findings have important implications for health policy and
care-related decisions. The ability of societies and health-
care systems to prepare for and respond effectively to a new
ID depends on the planning, execution, and maintenance of
emergency measures. Our study shows that clinical ID medi-
cine has played a key role in this regard in the COVID-19
pandemic. An important and necessary step towards better
preparedness for current and future pandemics is therefore
the nationwide establishment of the new specialist training
programme “Internal Medicine and Infectious Diseases” as
well as the establishment of comprehensive clinical ID care
provision. In our opinion, this is the only opportunity to
improve the care situation for patients with ID in a structural
and sustainable way in the long term.

Supplementary Information The online version contains supplemen-
tary material available at https://doi.org/10.1007/s15010-024-02362-2.
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5. Diskussion

In dieser Arbeit wurden nach meiner Ubersicht erstmalig einheitliche Ansatze fiir klinisch-
infektiologische Qualitatsstandards in Deutschland entwickelt und in ihrer Anwendung erprobt.
Diese ermdglichten einen Uberblick sowie den Vergleich des aktuellen Klinisch-
infektiologischen Versorgungsangebots in deutschen Krankenhdusern. Daruber hinaus bietet
diese Arbeit einen Uberblick hinsichtlich der Einbindung von klinischen Infektiolog:innen in das
Management sowie die Krankenhausversorgung wahrend der COVID-19-Pandemie und
untersucht den Zusammenhang zwischen infektiologischen Versorgungsstrukturen und der
Behandlung von COVID-19-Patient:innen.

5.1. Klinisch-infektiologische Qualitatsstandards im deutschen

Gesundheitssystem

5.1.1. Entwicklung und Validierung von Strukturindikatoren fiir das klinisch-
infektiologische Versorgungsangebot

Als Qualitatsstandards wurden im Rahmen eines nachvollziehbaren Entwicklungsprozesses

Strukturindikatoren fur das Kklinisch-infektiologische Versorgungsangebot identifiziert und

mittels einer Feldstudie sowie der Receiver-Operator-Charakteristik-Kurve (ROC-Kurve) in

ihrer Anwendung validiert.

Analog zu Buyle et al. wurde ein mehrstufiges Entscheidungs- und Bewertungsverfahren in
drei Schritten angewendet, welches im Methodenteil der Publikation | ausfihrlich in den
Schritten 2 und 3 beschrieben ist.”” Durch die Anwendung dieses transparenten Verfahrens
wurde sicherstellt, dass die Bewertungen der Gruppenmitglieder hauptsachlich auf inhaltlichen
Uberlegungen basierten und nicht von Gruppendynamik oder psychologischen Effekten
beeinflusst wurden. Bei Bewertungen durch Expert:innengruppen muss berticksichtigt werden,
dass Faktoren wie die Informationsgrundlage und der Ablauf des Bewertungsprozesses das
Ergebnis beeinflussen kénnen.”>"* Um diesen Einfluss zu reduzieren, empfiehlt das IQTIG die
Durchfiihrung von transparenten und vertraulichen Befragungen.®® Méglichkeiten zur
Umsetzung hierfur sind die Durchfihrung eines Delphi-Verfahrens oder des hier
angewendeten, von Buyle et al. etablierten Verfahrens.®®"® Zur strukturierten Bewertung und
Einordnung der potenziell geeigneten Strukturindikatoren wurden Gutekriterien aus den
Kategorien Relevanz und Praktikabilitast des QUALIFY Instruments ausgewahlt.*® Die
Relevanz klinisch-infektiologischer Fachexpertise fur die Versorgung von Patient:innen und
explizit COVID-19-Patient:innen als eine Subgruppe infektiologisch erkrankter Patient:innen,
wurde innerhalb dieser Arbeit gesondert untersucht. Wie unter 2.3.1 beschrieben, kann ein
Verbesserungspotenzial auch vorliegen, wenn einzelne Subgruppen besonders betroffen

sind.®®’® Daher habe ich die separaten Relevanzscores A (fir alle Patientinnen) und B
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(spezifisch fur COVID-19) gebildet und differenziert evaluiert, um die Auswirkungen klinisch-
infektiologischer Fachexpertise zu untersuchen.”

In dieser Arbeit wurde eine Validierung der entwickelten Strukturindikatoren im Feld
durchgefuhrt, um deren Wirksamkeit und Praktikabilitat zu gewahrleisten. In den letzten Jahren
hat die Validierung von Qualitatsindikatoren in ihrer Anwendung zunehmend an Bedeutung
gewonnen.®”®® Seit 2021 wird die Pilotierung von Qualitatsindikatoren in ausgewahlten
Versorgungsbereichen zusatzlich als Standard bei der Entwicklung von Qualitatsindikatoren
im Rahmen von S3-Leitlinien empfohlen.®® Neben den binar erhobenen Strukturindikatoren
enthielt die fir die Feldstudie entwickelte Online-Umfrage weitere offene und Gberwiegend
geschlossene Fragen zur Analyse der aktuellen Versorgungssituation in Deutschland. Diese
Fragen wurden in Zusammenarbeit mit Expert:innen und unter Berucksichtigung der
Entwicklungsstandards nach Kallus et al. und der Universitat Zarich entwickelt, um einen gut
strukturierten Fragebogen zu konstruieren, der moglichst zuverlassige und qualitative
Informationen liefert.”®"” Ein besonderer Schwerpunkt lag auf der Durchfiihrung von Pretests
mit ausgewahlten Expert:innen, darunter Infektiolog:innen und Mitglieder des DGI-Vorstands.
Ziel war es, die Fragen und Antwortkategorien optimal zu formulieren, Entscheidungen
zwischen Alternativen zu treffen, den Aufbau des Fragebogens zu optimieren und die
Interrater-Reliabilitat zu testen. Die Verwendung geschlossener Fragen mit
Antwortmdglichkeiten sowie die Durchfilhrung von Pretests zur Uberpriifung der
Verstandlichkeit der Fragen und des formalen Aufbaus des Fragebogens sind wichtige
MaRnahmen zur Steigerung der Riicklaufquote von Umfragen.”® In den USA haben die IDSA
und das Johns Hopkins Center fur Gesundheitssicherheit ein &hnliches Vorgehen
angewendet, um die vielfaltigen Aktivitaten von Infektiolog:innen wahrend der COVID-19-
Pandemie zu dokumentieren. Dabei wurde u.a. eine Online-Umfrage in Zusammenarbeit mit
einer Expert:innenberatungsgruppe entwickelt, die aus 15 offenen und geschlossenen Fragen

bestand.®®

Uber die Pilotierung der Anwendung hinaus, wurden in dieser Arbeit erstmals
Qualitatsindikatoren statistisch mittels ROC-Kurve validiert. ROC-Kurven bieten einen
Uberblick tber die diagnostische Giite eines Tests und kénnen verwendet werden, um die
Ubereinstimmung zwischen Referenzstandard und Indexinstrument zu bestimmen. Im
medizinischen Bereich werden sie beispielsweise eingesetzt, um die Aussagekraft von
Laborparametern und anderen Untersuchungsverfahren zu optimieren und vergleichen.”®# In
dieser Arbeit wurden sie genutzt, um zu analysieren, ob der entwickelte Schllsselindikator-
Score in den untersuchten Krankenhdusern mit bereits vorhandener extern validierter

infektiologischer Expertise vereinbar war.
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5.1.2. Mogliche Anwendungsbereiche der entwickelten einheitlichen
Qualitidtsstandards
Die entwickelten Strukturindikatoren gewahrleisten bei einheitlicher Anwendung, dass die
Versorgungsstrukturen einzelner Krankenhauser miteinander verglichen werden koénnen.
Hiermit werden die Voraussetzungen fur ein effektives Benchmarking geschaffen, welches
einen wichtigen Anreiz zur Qualitatsverbesserung bieten kann.®> Abweichungen von den durch
die Strukturindikatoren festgelegten Qualitatsstandards konnen reale und bedeutende
Unterschiede in der Qualitat der Gesundheitsversorgung aufzeigen und ein entsprechendes
Potenzial fir Verbesserungen darstellen. Zur stetigen Erhebung und Neubewertung der
klinisch-infektiologischen Versorgungsqualitdt in deutschen Krankenhdusern konnten
perspektivisch die zehn identifizierten Schllsselindikatoren sowie der entwickelte Fragebogen

genutzt werden.”

Daruber hinaus konnten die Strukturindikatoren als einheitliche Qualitatsstandards fur den
Ausbau des klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots im deutschen
Gesundheitssystem  fungieren. Wie in der Einleitung aufgezeigt, gehodren
Infektionskrankheiten schon heute zu den haufigsten Diagnosen in deutschen
Krankenhdusern und werden voraussichtlich in den kommenden Jahrzehnten noch deutlich
zunehmen. Die Grinde hierfur sind multifaktoriell und reichen vom Klimawandel, der
Globalisierung, der Natur- und Lebensraumzerstérung und der Ausbreitung von
Antibiotikaresistenzen bis zu einem wachsender Anteil vulnerabler Patient:innengruppen wie
immunsupprimierter oder alterer komplex-kranker Menschen.?® Perspektivisch bergen die
genannten Griinde zudem das Potenzial fir GNITs, also Ausbrtiche von Infektionskrankheiten,
die mit einer erheblichen Uberregionalen oder mdglichen globalen Gefahrdung der Gesundheit
der Bevolkerung assoziiert sind. Seit dem Inkrafttreten der Uberarbeiteten Internationalen
Gesundheitsvorschriften im Jahr 2005 bis heute gab es sieben durch die WHO deklarierte
GNIT-Erklarungen. Dazu zéhlen die die HIN1-Pandemie 2009-2010, das Wiederauftreten von
Poliomyelitis-Erkrankungen 2014, die Ebolafieber-Epidemie 2013-2016 in Westafrika, die
Zika-Virus-Epidemie 2015-2016, die Ebolafieber-Epidemie 2018-2020, die COVID-19-
Pandemie 2019 und der Affenpocken-Ausbruch 2022-2023.27%8 Bei der Betrachtung der bisher
deklarierten GNITs wird deutlich, dass es sich in der Vergangenheit in der Regel um den
Ausbruch einer Infektionskrankheit gehandelt hat, obwohl GNITs per definitionem nicht auf
Infektionskrankheiten  beschrankt sind. Die Fahigkeit von Gesellschaften und
Gesundheitssystemen, sich insbesondere auf eine neue Infektionskrankheit vorzubereiten und
adaquat zu reagieren, erfordert, dass die noétigen strukturellen und personellen Ressourcen

vorhanden sind.
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5.2. Aktuelles klinisch-infektiologisches Versorgungsangebot in Deutschland

5.2.1. Feldstudie: Aktuelles klinisch-infektiologisches Versorgungsangebot in
Deutschland
Die Datenerhebung fur diese Arbeit erfolgte im August 2020 retrospektiv flir den Zeitraum vom
01.03.2020 bis 30.04.2020, in dem zum damaligen Zeitpunkt das Maximum der
Infektionswelle, basierend auf den Daten des RKI, lag.®' Patient:innenversorgung und
Krankenhausstrukturen unterlagen insbesondere zu Beginn der Pandemie einem standigen
Wandel und wurden je nach lokaler Situation und Verlauf der Pandemie den sich verandernden
Situationen angepasst. Um dem Einfluss dieser Veranderungen entgegenzuwirken, wurde
gezielt ein Zeitraum ausgewahlt, von dem anzunehmen war, dass in den Krankenhausern
moglichst stabile Bedingungen herrschten. Ruickblickend lasst sich feststellen, dass dieser

Zeitraum gut mit der nach Schilling et al. definierten ersten COVID-19-Welle Uibereinstimmt.5’

Die Umfrage im Rahmen der Feldstudie wies eine gute Rucklaufquote auf. Von den 70
befragten Vertreter:iinnen der LEOSS-Studienstandorte schickten insgesamt 40 einen
vollstandig ausgeflliten Fragebogen zurlick. Zunachst wurden 35 Fragebdgen ausgefullt, und
nach einer zweistufigen Erinnerung kamen weitere funf hinzu. Die Gesamtricklaufquote
betrug somit 57% (40/70) und liegt damit deutlich hdher als beispielsweise bei der von der
IDSA durchgefiihrten Umfrage. Obwohl die Grundgesamtheit dort mit 415 Befragten groRRer
war, lag die Riicklaufquote nur bei 19%.52% Insbesondere bei einer kleinen Grundgesamtheit
ist eine hohe Ricklaufquote von Bedeutung, um Messfehler in tolerablen Grenzen zu halten
und den potenziellen Einfluss vom Trend abweichender Antworten auf die Ergebnisse zu

reduzieren.®

5.2.2. Krankenhauskollektiv (Strukturebene)

Die Feldstudie berlcksichtigte ein breites Spektrum an Krankenhdusern verschiedener
Grolenordnungen und Versorgungsstufen (90 bis 2100 Betten, Median 845,
Interquartilsabstand 974). Im Vergleich zu allen Krankenhdusern in Deutschland wies das
untersuchte Krankenhauskollektiv einen grofReren Anteil an Krankenhausern hoherer
Versorgungsstufen wie Universitatsklinika oder spezialisierter Zentren auf. Bei einer
Gesamtanzahl von 1893 Krankenhdusern (Statistisches Bundesamt 2022) betragt der
deutschlandweite Anteil an Universitatskliniken 1,9% (36/1893), verglichen mit 40% (16/40) in
meiner Arbeit.®® Hinsichtlich der infektiologisch spezialisierten Zentren, definiert Gber die
aktuelle Zertifizierung zum DGI-Zentrum (Stand 27.03.2024), liegt der deutschlandweite Anteil
bei 1,8% (34/1893), verglichen mit 35% (14/40) in meiner Arbeit.2%®

5.2.3. Heterogenes Versorgungsangebot und Mangel an Infektiolog:innen
In der umgesetzten Feldstudie zur Validierung der Strukturindikatoren und Analyse der

momentanen Versorgungssituation zeigte sich in den untersuchten Krankenhausern eine
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erhebliche Heterogenitat im klinisch-infektiologischen Versorgungsangebot fur COVID-19-
Patient:innen. Die Gesamtpunktzahlen der Krankenhduser im Schlisselindikator-Score
variierten zwischen 0 und 9 Punkten, mit einer Spannweite von 9 und einem Median von 4.
Die Ergebnisse unterstreichen die in der Einleitung dargelegten Anhaltspunkte fur
Qualitatsunterschiede und -defizite sowie das damit einhergehende Verbesserungspotential
fur die klinisch-infektiologische Versorgung in Deutschland. Da sich die identifizierten
Schlusselindikatoren im Relevanz-Score A und B identisch zeigten, betrifft dieses
Verbesserungspotenzial nicht nur die spezifisch untersuchten COVID-19-Patient:innen,
sondern alle an einem infektiologischen Krankheitsbild erkrankten Patient:innen. Obwonhl
COVID-19 als neue Infektionskrankheit mit hoher Infektiositdt und teilweise komplexen
Krankheitsverlaufen aus dem Spektrum infektiologischer Erkrankungen heraussticht, lasst
sich aus dieser Arbeit ableiten, dass die notwendige klinisch-infektiologische Strukturqualitat

fur COVID-19-Patient:innen nicht von der anderer infektiologischer Erkrankungen abweicht.”

Besonders hervorzuheben ist der Mangel an klinischen Infektiolog:innen in Deutschland, der
durch meine Ergebnisse verdeutlicht wird.®® Der geschatzte Bedarf an Infektiolog:innen nach
Kern et al. wurde nur in etwa einem Drittel der untersuchten Krankenhauser erreicht, darunter
auch infektiologische Zentren.'® Dieser Mangel wurde bereits vor Beginn der Pandemie
aufgezeigt. Zwischen 2011 und 2013 kamen beispielweise auf eine Million Einwohner:innen in
Schweden oder den USA rund 20 auf Infektiologie spezialisierte Facharzt:innen, wahrend es
in Deutschland nur sieben Infektiolog:innen auf eine Million Einwohner:innen gab.'®'® Die
Tatsache, dass sogar infektiologische Zentren von diesem Mangel betroffen waren,
verdeutlicht die dringende Notwendigkeit, ein Programm zur vermehrten Weiterbildung bzw.
die neue facharztliche Weiterbildung ,Innere Medizin und Infektiologie® flachendeckend zu

etablieren und so die Ausbildung neuer Infektiolog:innen sicherzustellen.

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen weiterhin, dass nur in 60% (24/60) aller Krankenhauser
ein ABS-Team nach S3-Leitlinie etabliert war. Im Hinblick auf die geplante Krankenhausreform
pladiert die DGI dafir, in Krankenhausern aller Versorgungsstufen ABS-Teams zu etablieren,
um vor dem Hintergrund zunehmender Antimikrobieller Resistenzen eine flachendeckende
rationale Antibiotikaverordnung sicherzustellen.®® Im Zusammenhang mit der Verankerung
infektiologischer Expertise in der Breite misste meines Erachtens zudem die Verflgbarkeit
eines infektiologischen Konsiliardienstes in Krankenhdusern aller Versorgungsstufen
ausgebaut werden. Dieser konnte — ebenso wie das ABS-Team — im Rahmen meiner Arbeit
als Strukturindikator identifiziert werden, war jedoch nur in 58% (23/40) der untersuchten
Krankenhduser etabliert. Der Ausbau von ABS-Teams nach S3-Leitlinie sowie des
infektiologischen Konsiliardienstes sollte dringend gefordert werden, um die infektiologische
Versorgung flachendeckend sicherzustellen. Wichtig ist dabei, dass eindeutige Vorgaben in

Bezug auf das Leistungsspekirum sowie die Personalressourcen der einzelnen Angebote
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vorliegen, um Qualitatsunterschieden entgegenzuwirken und eine objektive, routinemaRige
Erhebung zu erméglichen.” Fiir das ABS-Team liegen, definiert Uber die S3-Leitlinie, bereits
klare Vorgaben zur Ausgestaltung vor.” Fir den infektiologischen Konsiliardienst sollten
zukunftig standardisierte Empfehlungen entwickelt werden. Eine Orientierungshilfe dafur
konnte zum Beispiel der durch die Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedizin (DGP) definierte
Palliativdienst sein, flir den u.a. Mindestmerkmale hinsichtlich Personalkonzept,
Behandlungsleistungen und Erreichbarkeit aufgezeigt werden, deren Einhaltung gewahrleistet

werden muss.”%°

5.2.4. Vergleich infektiologische und nicht-infektiologische Zentren

Meine Ergebnisse zeigen, dass in infektiologischen Zentren haufiger Schlisselindikatoren der
klinisch-infektiologischen Strukturqualitat etabliert waren als in nicht-infektiologischen Zentren.
Das Versorgungsangebot variierte signifikant zwischen infektiologischen und nicht-
infektiologischen Zentren, insbesondere hinsichtlich des Vorhandenseins einer Abteilung oder
Stabsstelle fur Infektiologie (100%, 14/14 vs. 27%, 7/26, p<0,001) sowie der
Weiterbildungserméachtigung Infektiologie nach Landeséarztekammer (LAK) (100%, 14/14 vs.
35%, 9/26, p<0,001).”" Da sich infektiologische Zentren in dieser Arbeit (iber die Zertifizierung
zum DGI-Zentrum definieren und die beiden genannten Merkmale als Kriterien im

Zertifizierungsprogramms aufgefiihrt sind, erscheint das Ergebnis plausibel.®®

Auch die Validierung der entwickelten Strukturindikatoren gegenuber der bestehenden
Zertifizierung als DGI-Zentrum mittels ROC-Kurve (Flache unter der ROC-Kurve = 0,893)
spiegelt wider, dass in Krankenhausern mit extern validierter infektiologischer Expertise
Schlusselindikatoren fur die klinisch-infektiologische Strukturqualitat haufiger etabliert waren.
Mit 80,0% lag die héchste Akkuratheit bei einem gewahlten Cutoff-Wert von 5,5 Punkten im
Schlusselindikator-Score. Die mediane erreichte Punktzahl im Schlusselindikator-Score von
Krankenhausern mit Zertifizierung betrug 6,5 Punkte. Eine Punktzahl von 9 wurde von zwei
Krankenhauser erzielt. Gleichzeitig erreichten funf der Krankenhauser mit Zertifizierung zum
DGl-Zentrum den gewahlten Cutoff-Wert von 5,5 Punkten nicht und waren mit der Punktzahl
unter dem Wert.”® Als Griinde fiir die niedrigen Punktzahlen der fiinf Krankenh&user konnten
drei Hauptursachen ausfindig gemacht werden. An erster Stelle wurde in diesen
Krankenhdusern der geschatzte Bedarf an Infektiolog:innen pro Bettenanzahl nach Kern et al.
nicht erreicht. Dies bildet die Erforderlichkeit eines Programms zur vermehrten Weiterbildung
bzw. die Einfuhrung eines Facharztes ,Innere Medizin und Infektiologie“ ab, welche bereits in
der Einleitung ausgefiihrt wurde.”® Zweitens bestand in einem Teil der Krankenhauser keine
Etablierung eines ABS-Team nach S3-Leitlinie sowie eine Konsiliarische Verfugbarkeit. Die
beiden aufgefuhrten Strukturen und deren Etablierung werden im Zertifizierungsprogramm
zum ,Zentrum fur Infektiologie (DGI)“ (Stand 7/2017) mit einer starken Empfehlung fir eine

Anerkennung als Zentrum aufgefihrt (Empfehlungsgrad A, soll). Das Personalkonzept, die
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Behandlungsleistungen und die Erreichbarkeit werden jedoch nicht genauer prazisiert. Im
Vergleich zu anderen strukturellen Anforderungen im Zertifizierungsprogramm, die aufgrund
des Begriffs ,muss® als verbindlich gelten, gibt es fir die Strukturen ABS-Team nach S3-
Leitlinie und Konsiliarische Verfugbarkeit weniger eindeutige Vorgaben zur Auslegung. Um
mdglichen Qualitdtsunterschieden vorzubeugen, sollte in Zukunft erwogen werden, die
strukturellen Anforderungen des Zertifizierungsprogramms genauer zu definieren.®®® An
dritter Stelle wurde in der Feldstudie gezeigt, dass Infektiolog:innen in den funf
Krankenhdusern, die unter dem Cutoff-Wert lagen, zum Teil nicht in die Versorgung der
spezifischen Subgruppe von COVID-19-Patient:innen im stationdren Bereich involviert waren.
Inwieweit Infektiolog:innen in diesen Krankenhausern in die Versorgung von Patient:innen mit
anderen Infektionskrankheiten eingebunden sind, miisste weiterfiihrend erhoben werden.”®
Die Falsch-Positiv-Rate lag bei 11,5% und stellt den Anteil der Krankenhduser ohne
Zertifizierung dar, die falschlicherweise durch den SchlUsselindikator-Score als positiv
eingestuft wurden. Die Rate hebt hervor, dass auch in Krankenh&usern ohne Zertifizierung ein
starkes klinisch-infektiologisches Versorgungsangebot etabliert war. Aus dem Ergebnis lasst
sich ableiten, dass eine Bereitstellung des Versorgungsangebots sowie eine moéglicherweise
verbesserte Behandlungsqualitat fur infektiologische Patient:innen in einigen Krankenhausern
gewahrleistet zu sein scheint, die nur durch den entwickelten Schlisselindikator-Score erfasst
werden.”® Dies sollte berlicksichtigt werden, wenn im Rahmen der Krankenhausreform der
Ausbau spezialisierter, gut ausgestatteter infektiologischer Zentren in Level 3 Krankenhdusern
gefordert werden sollte. Fur den adaquaten Ausbau der Versorgungsstrukturen sollten dann
nicht nur die bereits bestehenden Kriterien zur Zertifizierung zum DGI-Zentrum, sondern

daruber hinaus die in dieser Arbeit entwickelten Qualitatsindikatoren verwendet werden.

5.3. Rolle und Einfluss der klinischen Infektiologie in der COVID-19-Pandemie

5.3.1. Einbindung von Infektiolog:innen in das Pandemiemanagement und die
stationare Versorgung von COVID-19-Patient:innen
Die Ergebnisse meiner Arbeit zeigen, dass Infektiolog:innen im Pandemiemanagement und in
der stationaren Versorgung eine entscheidende Rolle Ubernommen haben. Insgesamt erfolgte
in 68% aller Krankenhduser eine Einbindung von Infektiolog:innen in das
Pandemiemanagement (Krisenstab), in 78% eine Einbindung in die Versorgung im
normalstationaren- sowie in 80% im intensivstationaren-Bereich. Zu ihren Aufgaben zahlten
u.a. die Beteiligung an Behandlungs- und Therapieempfehlungen, der klinischen Forschung
sowie der Organisation und der Leitung normalstationarer COVID-19-Bereiche.
Hervorzuheben sind die signifikanten Unterschiede zwischen infektiologischen und nicht-
infektiologischen Zentren hinsichtlich dieser Aufgaben. Insgesamt waren Infektiolog:innen in

infektiologischen Zentren immer in den Krisenstab sowie die stationdre Versorgung von
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COVID-19-Patient:innen eingebunden. Diese Beobachtungen spiegeln sich auch international
wider: In einer Studie der IDSA wurden Malnahmen zur Pandemiebekampfung in
Krankenhausern oder im klinischen Umfeld in den USA aufgezeigt, bei denen Infektiolog:innen
ihre Expertise einsetzten, um Menschen zu schitzen und Todesfalle zu verhindern. Es wurde
beobachtet, dass in den untersuchten 79 Krankenhdusern Infektiolog:innen bei allen
Patient:innen mit bestatigter oder vermuteter COVID-19-Erkrankung konsultiert wurden. Zu
den weiteren Aktivitdten gehorten u.a. die Entwicklung, Leitung oder der Einschluss von
Patientiinnen in klinische Studien (81%) sowie die Einleitung oder Verabreichung von
Therapien (92%).2° Vergleicht man den Anteil dieser Aufgaben mit denen aller Krankenh&user
meiner Studie, ergibt sich eine deutlich héhere Einbindung in den USA (81% vs. 38%, 92% vs.
63%). Im Gegensatz zu meiner Arbeit wurden bedingt durch das Studiendesign in der
Untersuchung jedoch nur Krankenhduser befragt, in denen es Infektiolog:innen gab.
Betrachtet man nur die infektiologischen Zentren in dem von mir untersuchten
Krankenhauskollektiv, zeigt sich ein nahezu gleicher Anteil in beiden Studien fur diese beiden
Aufgaben (81% vs. 79%, 92% vs. 93%). In den USA wurden daruber hinaus weitere
Aufgabengebiete untersucht, wie beispielsweise eine Beteiligung von Infektiolog:innen am
Verfassen, Uberarbeiten oder Umsetzen von Therapierichtlinien (96%), die Leitung von
Bemuhungen um einen gleichberechtigten Zugang zu COVID-19-Impfstoffen, diagnostischen
Tests oder Behandlungen (86%), die Teilnahme an lokalen oder staatlichen Impfprogrammen
(75%) oder die Aufklarung der Bevdlkerung uber Burgersprechstunden und Medieninterviews
(96%). Auch in Australien und Neuseeland konnte gezeigt werden, dass Infektiolog:innen und
Mikrobiolog:innen entscheidend in die erste Reaktion auf die Pandemie eingebunden waren,
indem sie eine zentrale Rolle in der Koordination lokaler Manahmen und der adaquaten
Durchfiihrung diagnostischer Tests (ibernahmen.®>*2 Einige dieser Manahmen konnten, wie
in der Einleitung aufgezeigt, auch in Deutschland beobachtet werden, wurden jedoch nicht im
Rahmen dieser Arbeit untersucht, da der Fokus bewusst auf der patient:innennahen

Versorgung lag.

5.4. Einfluss klinisch-infektiologischer Fachexpertise auf die Behandlung von
Patient:innen der LEOSS-Kohorte

5.4.1. Mehrebenenanalyse: Matching der Daten auf Strukturebene (Feldstudie)
mit denen auf Patient:innenebene (LEOSS-Kohorte)

Als Kohorte fur die Analysen in dieser Arbeit wurde die LEOSS-Kohorte ausgewahlt. Bei der

Konzeptualisierung lagen noch keine Daten hinsichtlich der Reprasentativitat der LEOSS-

Kohorte vor. Aufgrund der GroRe der Kohorte, der Berucksichtigung in internationalen

Datensammlungen sowie der Moglichkeit zur Erhebung von Daten auf Strukturebene Uber das

etablierte Netzwerk der LEOSS-Studienstandorte schien die Kohorte eine geeignete Basis fir
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diese Arbeit zu sein. Wie in der Einleitung aufgezeigt, umfasst LEOSS inzwischen mehr als
13000 multizentrisch dokumentierte Falle und zahlt damit zu den groften einheitlich und
transnational erhobenen Datensammlungen zu COVID-19.°” LEOSS tragt relevante
Informationen zu europaischen und internationalen Datensammlungen bei wie beispielsweise
das Registry of patients with COVID-19 including cardiovascular risk and complications
(CAPACITY, https://capacity-covid.eu/), Connecting European cohorts to increase common
and effective response to SARS-CoV-2 pandemic (ORCHESTRA, https://orchestra-cohort.eu/)
und die Global COVID-19 Clinical Data Platform der WHO.>” Der LEOSS-Datensatz bildet die
Basis fiir zahlreiche Analysen.®6°7799112 Dje Ergebnisse verschiedener Analysen aus dem
LEOSS-Datensatz sind vergleichbar mit Ergebnissen aus anderen international
veroffentlichten Kohorten, beispielsweise hinsichtlich soziodemografischer und klinischer
Merkmale von SARS-CoV-2-infizierten Patientiinnen sowie Risikofaktoren fir schwere

Krankheitsverlaufe bei stationar behandelten COVID-19-Patient:innen.%6:101.104

5.4.2. Studienpopulation (Patient:innenebene)

Die Merkmale der Studienpopulation scheinen eine vergleichsweise hohe Reprasentativitat fur
deutsche und internationale Kohorten von hospitalisierten COVID-19-Patient:innen
aufzuweisen."""1'312 Dje Studienpopulation umfasste Falle aus der ersten Welle der COVID-
19-Pandemie in Deutschland und berulcksichtigte etablierte Risikofaktoren fur einen schweren
Krankheitsverlauf, wie sie in der Einleitung aufgezeigt wurden. Der Anteil der COVID-19-
Patient:innen, die verstarben, war in der analysierten LEOSS-Kohorte insgesamt niedriger als
in der deutschen Gesamtpopulation bzw. den erfassten hospitalisierten Fallen aus

gesetzlichen Meldedaten in der ersten Welle (18,0% vs. 21,0%).%

Die geringere Sterblichkeit
zeigt sich auch in einer Studie von Koppe et al., in der die Reprasentativitdt des LEOSS-
Datensatzes fur das Jahr 2020 mit der Allgemeinbevdlkerung anhand von Meldedaten des RKI
verglichen wurde.'"" Die Analysen von Koppe et al. zeigen weiterhin, dass im LEOSS-
Datensatz im Vergleich zu den statistischen Meldedaten ein geringerer Anteil von
Patient:innen im Alter von 76 Jahren und alter und ein héherer Anteil von Patient:innen im Alter
von 36 bis 65 Jahren erfasst wurde. Da das Alter ein relevanter Faktor flr die Prognose von
COVID-19-Erkrankten ist, kdnnten diese Unterschiede in der Altersverteilung zu einer
Unterschatzung des tatsachlichen Anteils von COVID-19-Patient:innen mit schwerem

Krankheitsverlauf und niedrigeren Anteil an verstorbenen Patient:innen gefiihrt haben.*

Auch in der von mir analysierten LEOSS-Studienpopulation lasst sich hinsichtlich der
Altersverteilung im Vergleich zu den gesetzlichen Meldedaten eine dhnliche Tendenz wie in
den Beobachtungen von Koppe et al. erkennen. Fir einen differenzierten Vergleich missten
jedoch weiterfuhrende Analysen mit den gesetzlichen Meldedaten durchgefiihrt werden.
Neben der Altersverteilung konnte das Spektrum an untersuchten Krankenhausern eine

Ursache fir die niedrigere Sterblichkeit in meiner Analyse im Vergleich zur Gesamtpopulation
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sein. Das Krankenhauskollektiv in dieser Arbeit umfasst viele Krankenhduser héherer
Versorgungsstufen wie Universitatsklinika oder spezialisierte Zentren, wie ausfuhrlich unter
5.2.2. aufgezeigt. Diese bieten einerseits eine sehr spezialisierte Versorgung an und es ist
anzunehmen, dass Patient:innen mit hoher Uberlebensperspektive aus Krankenhdusern der
Grundversorgung hierhin verlegt wurden. Andererseits haben einer Umfrage nach etwa ein
Drittel der mindestens  70-jahrigen  Einwohneriinnen in  Deutschland eine
Patient:innenverfiUgung verfasst, in der sie die invasive Beatmung als Behandlungsoption

2 Fir diese Patientiinnen ware die Wahrscheinlichkeit, in einem

ablehnen kénnen."?
Krankenhaus der Grundversorgung aufgenommen und nicht in ein Universitatsklinikum oder
ein spezialisiertes Zentrum verlegt zu werden, hoch und sie konnten im LEOSS-Datensatz

unterreprasentiert sein.

5.4.3. Infektiologische Fachexpertise verbessert die Behandlungsergebnisse
von COVID-19-Patient:innen der LEOSS-Kohorte
In Bezug auf die Mortalitat zeigte sich die klinisch-infektiologische Fachexpertise als signifikant
protektiver Faktor im wuni- und multivariablen Modell. Dieser Effekt erwies sich in
Subgruppenanalysen als robust und war bei schwerkranken Patient:innen besonders
ausgepragt. Die von mir erhobenen Daten liefern weiterhin erste Anhaltspunkte dafur, dass
eine frihzeitige und konsequente Einfiihrung neuer Behandlungsverfahren (hier: Steroidgabe)
als maoglicher Einflussfaktor auf die Mortalitat der COVID-19-Patient:innen angesehen werden
konnte. Bereits vor der COVID-19-Pandemie konnte wiederholt gezeigt werden, dass an einer
schweren systemischen Infektion erkrankte Patient:innen von einer spezifischen Behandlung
durch Infektiolog:innen profitieren. Es besteht in der Wissenschaft klare Evidenz fur eine
Verbesserung der Behandlungsergebnisse (u.a. 30-Tage-Gesamtmortalitat).>®'%® Meine
Arbeit bestatigt die Ergebnisse dieser Studien und zeigt darlber hinaus auf, dass
infektiologische Expertise nicht nur positiven Einfluss auf die Behandlungsergebnisse von
Patient:innen mit Blutstrominfektionen durch Bakterien oder Hefepilze hat, sondern auch auf

Patient:innen mit einem durch Viren hervorgerufenen Krankheitsbild.

5.5. Limitationen

Bei der Bewertung dieser Arbeit sollten Limitationen hinsichtlich der angewandten Methodik
sowie der Ergebnisse auf Struktur- und Patient:innenebene berucksichtigt werden. Im Hinblick
auf die Methodik zur Entwicklung der Strukturindikatoren hatte die Zusammenstellung des
Expert:innenteams potenziell vielfaltiger gestaltet werden kdnnen, wenn man die kurzlich vom
IQTIG veroffentlichten Kriterien hinzuzieht, die den Einbezug verschiedener Perspektiven bei
Beratungen zu Fragen der Gesundheitsversorgung und Qualitatssicherung sicherstellen
sollen.®%° Zusatzlich zur integrierten gesundheitsprofessionsspezifischen Fachexpertise hatte

vor allem im Hinblick auf die Bewertung der okonomischen Relevanz kontextbezogene
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Fachexpertise eingebracht werden kdnnen. Dazu zahlen beispielsweise Vertreter:innen der
Geschéftsfiihrung, Gesundheitsokonomie oder der Versorgungsforschung.”® Diese Arbeit
basiert auf der subjektiven Meinung und dem Wissen einer ausgewahlten Gruppe von
Expert:innen, die jedoch aufgrund ihrer langjahrigen Erfahrung und ihrer Uberwiegend
leitenden Positionen als stellvertretende Gruppe wichtiger Meinungsbildner:innen der
Infektiologie in Deutschland betrachtet werden konnen. Zur strukturierten Bewertung und
Einordnung der potenziell geeigneten Strukturindikatoren wurden Gutekriterien aus den
Kategorien Relevanz und Praktikabilitit des QUALIFY Instruments ausgewahlt.63557°
Wissenschaftlichkeit, die als dritte Kategorie in dem Instrument beschrieben wird, bzw. die
zugehdrigen Gutekriterien, waren im Rahmen dieser Arbeit nur limitiert anwendbar. Als
ursachlich hierfir wurde die fehlende qualitativ hochwertigen Studienevidenz, basierend auf
einer Literaturrecherche, angesehen.’® Die differenzierte, studienindividuelle Anwendung des
Instrumentes QUALIFY hat sich in der Vergangenheit bewahrt, wie u.a. Studien von Buyle et
al. und Thern et al. zeigen.®”'?* Im durchgefiihrten Bewertungsverfahren wurde aus diesem
Grund der Fokus auf die Bewertung der Kategorien Relevanz und Praktikabilitat gelegt. Im
Verlauf meiner Untersuchung wurde eine Arbeit von Deckert et al. verdffentlicht, die einen
methodischen Standard zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren im Rahmen von S3-
Leitlinien darlegt.®® Hieraus koénnte die Einbeziehung weiterer Gitekriterien aus der Kategorie
Praktikabilitat (z.B. Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung, Implementierungsbarrieren)
und der Wissenschaftlichkeit (Klarheit der Definition, Reflexion kultureller Werte) abgeleitet
werden. Hinsichtlich einer Einbeziehung in nationale Versorgungsleitlinien sollten diese
Glitekriterien adaquat erganzt werden.”® Gleichwohl bin ich (iberzeugt, durch die hohe
Fachexpertise des Expert:innenteams und methodische Fokussierung ein Ergebnis hoher
Relevanz fur die Bewertung infektiologischer Versorgungsangebote aufgezeigt zu haben.
Weiterhin sollte beachtet werden, dass die in dieser Arbeit identifizierten Strukturindikatoren
fur das klinisch-infektiologische Versorgungsangebot speziell flir das deutsche
Gesundheitssystem entwickelt wurden.”® Infektionskrankheiten sind jedoch weltweit ein
zentrales Gesundheitsproblem, momentan insbesondere Infektionen mit SARS-CoV-2.
Bereits wahrend der Choosing Wisely-Kampagne, einer Initiative, die Arztinnen und
Patient:innen dazu bestarkt, eine offene Kommunikation Gber medizinische Entscheidungen
zu fuhren und unndtige medizinische Interventionen zu vermeiden, konnte gezeigt werden,
dass die Herausforderungen in Bezug auf die Behandlung und der Vorbeugung von
Infektionskrankheiten zumindest zum Teil spezifisch fur individuelle Gesundheitssysteme,

Ressourcenlagen und Regionen sind.”®'?°

Die Ergebnisse auf Strukturebene kdonnen nur bedingt als reprasentativ fur alle deutschen
Krankenhduser gesehen werden, obwohl ein breites Spektrum an Krankenhausern

verschiedener GroéRenordnungen und Versorgungsstufen beriicksichtigt wurde. Fir die
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Auswahl des untersuchten Krankenhauskollektivs war die aktive Rekrutierung von
Patien:innen im Rahmen der LEOSS Studie entscheidend.””’" Zu Beginn der Pandemie
erfolgte die Einbeziehung der LEOSS-Studienstandorte durch Unterstitzung der DGI,
ESCMID und des DZIF, sowie durch das Zuriickgreifen auf bereits etablierte Netzwerke der
Arbeitsgruppe Kohorten in der Infektions- und Krebsforschung aus Projekten wie der
Translationalen Plattform HIV (TP-HIV) oder der multizentrischen, internationalen PILGRIM-
Studie. Es ist anzunehmen, dass daher eine Verzerrung zugunsten der Teilnahme von
Krankenhdusern mit infektiologischer Fachexpertise und Forschungsinteresse vorlag. Wie
unter 5.2.2 dargestellt, ergibt sich deutschlandweit ein Anteil an infektiologischen Zentren von
1,8% (34/1893), verglichen mit 35% (14/40) in meiner Feldstudie.?®®” Gleichzeitig muss
berlicksichtigt werden, dass es dadurch in dieser Arbeit zu einer Uberschatzung des
tatsachlichen klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots in Deutschland kommt und
somit der Mangel bzw. die Differenz zu dringend bendtigten Versorgungsstrukturen nicht

ausreichend herausgestellt wird.”

Auf Patient:innenebene ermdglichte die anonyme und deutschlandweite Rekrutierung eine
breite Einbeziehung von Patient:innen, wodurch Selektionsverzerrungen reduziert wurden.'?
Gleichzeitig ergaben sich durch die anonyme und retrospektive Erfassung Limitationen, da
fehlende Werte oder unvollstdndige Angaben nachtraglich nicht erhoben werden konnten. In
der durchgefuhrten Missinganalyse wurden keine Muster identifiziert, sodass alle potenziellen
Confounder im Datensatzes bei den Analysen berucksichtigt wurden. In der Literatur werden
weitere Risikofaktoren beschrieben, wie beispielsweise ein niedriger soziobkonomischer
Status oder genetische Risikofaktoren, die einen Einfluss auf das Mortalitatsrisiko haben

kénnen, jedoch innerhalb von LEOSS nicht erfasst wurden.*>43"

5.6. Ausblick

Die COVID-19-Pandemie hat die Bedeutung von Infektionskrankheiten starker in das
offentliche Bewusstsein gebracht und das deutsche Gesundheitssystem vor grol3e strukturelle
und personelle Herausforderungen gestellt. Meine Arbeit liefert wichtige Erkenntnisse
hinsichtlich des klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots in Deutschland sowie zu den
Bedingungen, unter denen COVID-19-Patient:innen wahrend der Pandemie behandelt
wurden. Die durchgefiuhrte Feldstudie zeigt, dass die Etablierung eines klinisch-
infektiologischen Versorgungsangebots zu Beginn der COVID-19-Pandemie in den
untersuchten Krankenhausern sehr heterogen und in infektiologischen Zentren haufiger als in
nicht-infektiologischen Zentren war. Hervorzuheben ist, dass der geschatzte Bedarf an
Infektiolog:innen nur in etwa einem Drittel aller Krankenhauser erreicht wurde und in knapp
der Halfte ein infektiologischer Konsiliardienst etabliert war. Gleichzeitig verdeutlichen meine

Ergebnisse, dass Infektiolog:innen im Pandemiemanagement und in der stationdaren
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Versorgung eine entscheidende Rolle ubernahmen. Im multivariablen Regressionsmodell
wurden zudem positive Effekte auf die Behandlungsergebnisse von COVID-19-Patient:innen

beobachtet, wenn diese in infektiologischen Zentren behandelt wurden.

Aus meinen Ergebnissen lassen sich wichtige Anhaltspunkte fur gesundheitspolitische und
versorgungsrelevante Entscheidungen ableiten. Die Fahigkeit von Gesellschaften und
Gesundheitssystemen, sich insbesondere auf eine neue Infektionskrankheit vorzubereiten und
adaquat zu reagieren, erfordert, dass die noétigen strukturellen und personellen Ressourcen
vorhanden sind. Der Ausbau eines umfassenden  klinisch-infektiologischen
Versorgungsangebots sowie die die flichendeckende Etablierung der neuen facharztlichen
Weiterbildung ,Innere Medizin und Infektiologie® ist dringend notwendig, um aktuellen und
kinftigen Bedrohungen durch Infektionskrankheiten adaquat begegnen zu kdnnen und
perspektivisch sicherzustellen, dass die Versorgungssituation fur Patient:innen mit einem
infektiologischen Krankheitsbild strukturell und langfristig verbessert wird. Als einheitliche
Qualitatsstandards fur den Ausbau des klinisch-infektiologischen Versorgungsangebots im
deutschen Gesundheitssystem konnten perspektivisch die im Rahmen meiner Arbeit

entwickelten Strukturindikatoren genutzt werden.
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