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Einleitung

1. Einleitung

,Between the healthcare we have and the care we would have lies not just a
gap, but a chasm.* [1]

Qualitat im Gesundheitswesen ist als ,,...das Ausmal3, in dem Gesundheitsleistungen fir
Individuen und Populationen die Wahrscheinlichkeit erwinschter gesundheitlicher
Behandlungsergebnisse erhdhen und mit dem gegenwaértigen professionellen Wissensstand
iibereinstimmen* [1] definiert. Vor dem Hintergrund, sowohl Arzte und Patienten bei der
Entscheidung Uber angemessene MaRnahmen der Krankenversorgung unter bestimmten
medizinischen Umstédnden unterstiitzen zu konnen als auch ad&quate Interventionen
innerhalb  einer  vorgegebenen  Zeit  durchzufiuhren, stellen  verschiedenste
Fachgesellschaften Leitlinien mit systematisch entwickelten Darstellungen und
Empfehlungen zur Verfugung.” [2, 3] Unabhéngig von dieser aufstrebenden Entwicklung
wird seit beinahe zwanzig Jahren sich stetig wiederholend davon berichtet, dass Patienten
mit verschiedensten Krankheitsbildern auch nach der Implementierung entsprechender
Richtlinien nicht leitliniengerecht behandelt werden [4-6].

Eine Strategie zur Steigerung der Leitlinieneinhaltung ist die Optimierung der
Versorgungsqualitat mittels ,,Quality Improvement Teams“ (QI Teams). Ein QI Team
besteht aus einer Gruppe von Mitarbeitern verschiedener Stationen eines Krankenhauses,
die sich in einem festgelegten zeitlichen Rahmen zum Ziel gesetzt haben, die besten
Praktiken zur Behandlung einer Erkrankung zu identifizieren, Verénderungsstrategien fur
deren Implementierung zu suchen, dieses Wissen addquat zu vermitteln, Feedback zu
geben und Neuerungen diesbeziglich zu verbreiten [7, 8]. Allerdings konnte die
Effektivitat dieser Interventionsmalinahme bisher nicht endgiltig bestatigt und
erfolgversprechende Faktoren nicht eindeutig gefiltert werden [7-9].

Insbesondere in der Intensivmedizin stehen Arzte in Anbetracht einer alternden
Bevolkerung, der daraus resultierenden Zunahme an chronischen Krankheiten und
Komorbiditdten sowie notwendiger individueller Behandlungsstrategien vor stetig
wachsenden Herausforderungen [10]. In aktuellen Studien wird anhaltend von der
Relevanz des Krankheitsbildes ,,Sepsis“ als schwerste Verlaufsform einer akuten Infektion,
die in 30-50 % der Félle todlich verlauft, berichtet [11-13]. Aus den aktuellsten
Untersuchungen des US-amerikanischen National Center for Health Statistics geht hervor,
dass die Inzidenz der Sepsis seit 2000 um 7-8 % von 221/100.000 Einwohner auf
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377/100.000 Einwohner im Jahr gestiegen ist [14]. Fleischmann et al. werteten die
deutschlandweite fallpauschalenbezogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) von 2007
bis 2013 aus und schlussfolgerten, dass sowohl die Sepsisfallzahlen als auch die Zahl der
durch Sepsis verursachten Todesfalle in Deutschland zunehmen (um 5.7 % von 200.535 im
Jahr 2007 auf 279.530 Falle 2013; adjustierte Krankenhausrate: von 256 auf 335
Sepsisfélle pro 100.000 Einwohner). [13]

Die Wabhrscheinlichkeit, an einer Sepsis oder einem septischen Schock zu versterben,
verringert sich, umso fruher eine leitliniengerechte Behandlung, insbesondere die Gabe
eines Breitbandantibiotikums, erfolgt [15-17]. In den Leitlinien der Surviving Sepsis
Campaign (SSC) wird der Beginn einer antimikrobiellen Therapie schnellstmdglich und
definitiv innerhalb der ersten Stunde nach der Identifikation der Sepsis / des septischen
Schocks empfohlen [18]. Dennoch wird sich wiederholend davon berichtet, dass diese
Empfehlung nicht eingehalten wird und Verzdgerungen, die sich im Median zwischen
115-186 Minuten nach der Diagnose der Sepsis oder des septischen Schocks bewegen,
keine Seltenheit sind [15, 16, 19-23].

Trotz diverser Ansétze zur Qualitatsverbesserung, wie beispielsweise das Zur-Verfligung-
Stellen  von Implementierungstipps und Informationsmaterialien (Poster,
Kitteltaschenkarten etc.) [24], sepsisfokussierter Weiterbildungsveranstaltungen sowie
Programmen zur Performancesteigerung [15, 25-28], gelang es oftmals nicht, das Ziel, die
Identifikation und Behandlung der Sepsis zu verbessern, zu erreichen [25, 26]. Die
Ursachen fur das Scheitern solcher Qualitatsverbesserungsstudien im Bereich Sepsis
wurden bisher nicht hinreichend untersucht.

Die Ergebnisse der zuvor genannten Studien legen die Konsequenz nahe, dass es bei der
Sepsis uber alle Abteilungen und Professionen hinweg einen ganzheitlich erhghten Bedarf
an Qualitatsverbesserungsmalinahmen gibt. Sowohl Levy et al. [29] als auch Bion und
Kollegen fassten dieses Problem zusammen und schlussfolgerten “... the need to address
variation in structure and process to reduce mortality from this lethal and complex disease”
[30]. In der vorliegenden Dissertationsschrift stand konkret die Beantwortung der
folgenden Fragestellungen im Vordergrund.

Manuskript 1: Inwiefern kann die Hypothese, dass eine zeitgerechte
antimikrobielle Therapie flr Patienten mit schwerer Sepsis / septischem Schock als einer
der wichtigsten Pradiktoren fiir das Uberleben gilt, im Rahmen einer multizentrisch, cluster
randomisiert angelegten Studie bestatigt werden? Dartiber hinaus stand die Frage, ob eine
multimodale Intervention, die die Etablierung eines QI Teams sowie das Durchflihren von

Prozessanalysen und das Geben von Feedback umfasst, die Einhaltung der SSC-Leitlinien

2
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starker beeinflusst als das Implementieren (blicherweise angewandter, traditioneller
kontinuierlicher berufsbegleitender Fortbildungen (Continuous Medical Education - CME)
im Vordergrund.

Manuskript Il: Welche Rahmenbedingungen behindern, bzw. unterstutzen eine
erfolgreiche Implementierung von QualitatsverbesserunsgmalRnahmen zur Erhéhung der
Compliance mit den Leitlinien der Surviving Sepsis Campaign (SSC) mittels Quality
Improvement Teams (Ql Teams) in deutschen Kliniken?

Manuskript I11:  Welche Ursachen verhindern eine leitliniengerechte

antimikrobielle medizinische Versorgung von Patienten mit schwerer Sepsis / septischem
Schock im klinischen Alltag und inwiefern ist es mdglich, diese zu beseitigen?
Die Ergebnisse der im Manuskript | vorgestellten Studie bildeten die Grundlage zur
Ausarbeitung der in den weiteren Manuskripten 1l und IlIl vorgestellten Studien.
Manuskript | kann aufgrund dessen im Kontext dieser Dissertationsschrift als Vorarbeit
betrachtet werden.
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2. Setting und methodischer Hintergrund

2.1 Definitionen zur Sepsis

Mit dem Ziel, Kriterien fiir die Klassifikation der Sepsis und ihrer Folgeerscheinungen zu
entwickeln, wurde im August 1991 eine Konsensuskonferenz des American College of
Chest Physicians und der Society of Critical Care Medicine durchgefiihrt. Hintergrund
dieser Entwicklung war es, ein praktikables Rahmenmodell zu entwickeln, welches das
frihe Erkennen dieser Krankheit im Arbeitsalltag am Patientenbett ermdglichen bzw.
erleichtern sollte. Uber diese Definitionen sollten zudem Einschlusskriterien zur
Durchfiihrung klinischer Studien festgelegt werden, die sich auf die Erkennung und
Behandlung der schweren Sepsis und des septischen Schocks konzentrieren. Die Sepsis
wurde demzufolge als eine systemische Entziindungsreaktion des Organismus auf eine
durch Mikroorganisamen hervorgerufene Infektion beschrieben. [31] Da sich die Sepsis,
die schwere Sepsis und der septische Schock aus mehreren komplexen Merkmalen
zusammensetzten, wurde im Rahmen der Konsensuskonferenz ein Kriterienkatalog zur
Diagnose dieser Zustande erstellt. Dieser wurde von der European Society of Intensive
Care Medicine erweitert [3]. Demnach lag eine schwere Sepsis vor, wenn die folgenden
drei Kriterien erfullt waren:
I, der Nachweis eines infektidsen Ursprungs der Inflammation (mindestens eines der
folgenden Kriterien):

e Mikrobiologisch gesicherte Infektion

e Kilinisch gesicherte Infektion

e Vermutete Infektion
I, der Nachweis einer systemischen inflammatorischen Wirtsreaktion (SIRS) (zwei der
folgenden Kriterien):

e Hypo- oder Hyperthermie (Temperatur <36°C oder >38°C)

e Tachykardie (>90/min)

e Tachypnoe (>20/min) und/oder arterieller pCO2 <4,3kPa (33mmHg) und / oder

maschinelle Beatmung
e Leukozytose >12.000/ul oder Leukopenie <4.000/ul und/oder Linksverschiebung
>10 % im Differentialblutbild

111, eine infektionsbezogene Organdysfunktion (mindestens eines der folgenden Kriterien):

e Akute Enzephalopathie (Unruhe, reduzierte Vigilanz, Desorientiertheit, Delir ohne

Beeinflussung durch Psychopharmaka)
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e Thrombozytopenie (Thrombozyten <100.000//pl oder Thrombozytenabfall > 30 % in
24 Stunden ohne Blutverlust als Ursache)

e Arterielle Hypoxamie (paO2 <10kPa (75mmHg) unter Raumluft, paO2/FiO2 <33kPa
(250mmHg) ohne manifeste pulmonale oder kardiale Erkrankung als Ursache)

e Renale Dysfunktion (Urinausscheidung <0,5ml/kg/Std. Gber mindestens eine Stunde
trotz ausreichender Volumensubstitution und/oder Anstieg des Serum-Kreatinins
>2x Uber den Referenzbereich des jeweiligen Labors

e Metabolische Azidose (Basendefizit >5,0mEg/l oder eine Plasma-Laktat-
Konzentration >1,5x oberhalb des Referenzbereichs des jeweiligen Labors).

Waren die Kriterien

e |, der Nachweis eines infektiosen Ursprungs der Inflammation,

e |I, der Nachweis einer systemischen inflammatorischen Wirtsreaktion (SIRS) und

e |Il, der Nachweis einer arteriellen Hypotonie trotz adaquater Volumentherapie
(systolischer Blutdruck < 90mmHg oder mittlerer arterieller Druck < 70mmHg flr >
2 Stunden bzw. der Einsatz von Vasopressoren, um den systolischen Blutdruck >
90mmHg oder den arteriellen Mitteldruck > 70mmHg zu halten)

erfullt, wurde von einem septischen Schock ausgegangen [3]. Bei den zuvor erlduterten
Definitionen handelt es sich um die im Rahmen der vorliegenden Arbeit verwendeten
Definitionen.

Einer Einladung der “Society of Critical Care Medicine” sowie der “European Society of
Intensive Care Medicine” folgend, haben sich 19 Experten aus den Bereichen Sepsis
Pathobiologie, Klinische Studien und Epidemiologie zusammengefunden und basierend
auf den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen zur Thematik ein aktualisiertes Set an
Definitionen und Kriterien fir die Sepsis und den septischen Schock (Sepsis-3) erarbeitet,
welches nach der Erstellung der vorliegenden Manuskripte im August 2016 veroffentlicht
wurde [32]. Hierbei wird die Sepsis als lebensbedrohliche Organdysfunktion definiert, die
durch eine fehlregulierte Wirtsantwort auf eine Infektion hervorgerufen wird. VVon einer
Organdysfunktion wird ausgegangen, wenn sich der SOFA Score (Sequential [Sepsis-
related] Organ Failure Assessment) in Folge der Infektion um > 2 Punkte verandert. Von
einem septischen Schock wird dann ausgegangen, wenn (1) das Kriterium fir eine Sepsis
erfullt ist, (2) bei persistierender Hypertonie zur Aufrechterhaltung eines mittleren
arteriellen Drucks von > 65 mmHg eine Vasopressorengabe erforderlich ist und (3) das
Serum-Laktat trotz adaquater Volumensubstitution >2 mmol/l (> 18 mg/dl) ist. [32] Von

einer weiteren Unterteilung in eine schwere Sepsis wurde abgesehen.
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2.2 Rahmenbedingungen der Arbeit — die MEDUSA Studie

221 Studienziele

Die MEDUSA Studie (Medical Education for Sepsis Source Control and Antibiotics;
ClinicalTrials.gov Identifier NCT01187134) war eine vom Bundesministerium fur Bildung
und Forschung (BMBF) geforderte multizentrische, klinische Studie, die an das Integrierte
Forschungs- und Behandlungszentrum (IFB) Sepsis und Sepsisfolgen (Center for Sepsis
Control and Care (CSCC) und die Klinik fir Andsthesiologie und Intensivmedizin
(Leitung: Prof. Dr. med. Konrad Reinhart) des Universitatsklinikums Jena angegliedert
war. Das primére Ziel dieser Studie war es, die Mdglichkeiten zu untersuchen, die
Sterblichkeit bei Patienten mit schwerer Sepsis bzw. septischem Schock mittels eines
multimodalen  Weiterbildungsprogramms,  welches auf eine frihe adaquate
Antibiotikatherapie in Anlehnung an die Leitlinien der Surviving Sepsis Campaign
fokussiert, zu reduzieren. Als sekundére Studienziele sollten darlber hinaus

o die Zeit bis zur ersten antimikrobiellen Therapie / herdsanierenden MalRnahme

verkurzt,
e Liegezeiten der Patienten verringert (ITS- und Krankenhausliegedauer),
o effektive MaRnahmen zur Implementierung von Therapieempfehlungen identifiziert

e sowie die Nachhaltigkeit qualitatsverbessernder Malinahmen untersucht werden. [33]

2.2.2 Studienbeschreibung

Die MEDUSA Studie wurde prospektiv und multizentrisch im cluster-randomisierten
Design durchgefihrt. Zum Studienbeginn haben sich 44 deutsche Kliniken bereit erklart,
an der Studie teilzunehmen (siehe Anhang). Die Zahl der beteiligten Kliniken reduzierte
sich zum Beginn der zweiten Interventionsphase auf 33. Voraussetzung fur die
Studienteilnahme war die Akutversorgung von Patienten mit schwerer Sepsis bzw.
septischem Schock auf Intensiv- bzw. Intermediate-Care-Stationen sowie die Bereitschaft,
sich aktiv an Verdnderungsprozessen zur Verbesserung der Sepsisbehandlung zu
beteiligen. Jede Klinik wurde als ein ,,Cluster* betrachtet. Im Anschluss an eine
funfmonatige Beobachtungsphase zur Messung der Ausgangssituation, bzw. zur
Abschatzung des moglichen Patienteneinschlusses, wurden die Kliniken nach der
Krankenhausgrolie (Bettenzahl) sowie der Zeit bis zur ersten Antibiotikagabe in einem

Randomisationsverhdltnis von 1:1 jeweils einer Kontroll- bzw. Interventionsgruppe
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zugeordnet (cluster randomization). Cluster-randomisierte Studien gelten als Gold-
Standard in der evidenzbasierten Medizin. Hierbei werden soziale Einheiten oder Gruppen
von Individuen zuféllig verschiedenen Interventionsgruppen zugeordnet. Die
Durchfiihrung cluster-randomisierter Studien ist insbesondere in der Evaluation nicht-
therapeutischer Interventionen, die bspw. die Verénderungen von Lebensgewohnheiten
oder die Bewertung von Bildungsprogrammen betrachten, weit verbreitet. [34]
Die erwartete Dauer der MEDUSA Studie betrug funf Jahre (01.08.2010 - 31.07.2015).
Abbildung 1 gibt einen Uberblick tber die Studienphasen und deren Inhalte. Auf eine
projektinterne VVorbereitungszeit von vier Monaten, in denen das CRF (Case Report Form)
zum Dokumentieren der Patienten erstellt sowie die Krankenhausrekrutierung
abgeschlossen wurde, folgte fur die Zentren eine funfmonatige Beobachtungsphase, in
denen die Zentren alle den Einschlusskriterien entsprechenden Patienten dokumentierten,
aber keine Intervention erhielten. In Folge dessen wurde die Datendokumentation zu
projektinternen Auswertungszwecken flr einen Zeitraum von zwei Monaten unterbrochen
und die Zentren (Cluster) zuféllig jeweils der Interventions- bzw. der Kontrollgruppe
zugeteilt. In der darauf folgenden Evaluierungsphase erhielt die Kontrollgruppe
traditionelle Weiterbildung, wohingegen die Interventionsgruppe im Rahmen eines
multimodalen Weiterbildungskonzepts tber einen Zeitraum von 20 bis 24 Monaten von
dem MEDUSA Studienteam begleitet wurde. Die Datenerfassung wurde in allen Zentren
fortgesetzt. Zum Ende der Evaluierungsphase wurde die Dateneingabe erneut ausgesetzt
und die Interventions- und Kontrollgruppe getauscht. Die neue Interventionsgruppe erhielt
ein optimiertes Weiterbildungskonzept. Der neuen Kontrollgruppe wurden die im Rahmen
der in Manuskript 1l vorgestellten Studie gewonnenen Erkenntnisse zu Barrieren und
fordernden Faktoren im Kontext von Verédnderungsmafnahmen mittels QI Teams
mitgeteilt, um die Nachhaltigkeit zu gewahrleisten. [33] Um in den beteiligten Kliniken
Veranderungen tber die Zeit messen zu kdnnen, wurden alle Patienten, welche

e préhospital (durch den Notarzt diagnostiziert),

e in der Notaufnahme,

e im Operationssaal,

e auf der Normalstation oder

e auf der Intensivstation / Intermediate Care Station
eine Sepsis bzw. einen septischen Schock entwickelt haben, retrospektiv dokumentiert.
Auf Basis der medizinischen Dokumentation und den zuvor aufgefiihrten Kriterien zum

Patienteneinschluss, wurde in den Zentren durch die Mitarbeiter entschieden, wann der
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Beginn der Sepsis bzw. des septischen Schocks erkennbar gewesen wére. Des Weiteren
wurden der Beginn der ersten antimikrobiellen Therapie sowie der Fokussanierung
dokumentiert. Am Tag funf nach dem vermuteten Beginn der schweren Sepsis / des
septischen Schocks hat das medizinische Personal anhand der Patientenkurve beurteilt, ob
sich die Diagnose bestatigt oder falsifiziert hat. Zudem wurden an diesem Tag Daten uber
die Adaquatheit der Antibiose sowie nachgewiesene Erreger dokumentiert. Der
Uberlebensstatus des Patienten wurde jeweils am Ende der intensivmedizinischen
Behandlung, des Krankenhausaufenthalts sowie am Tag 28 nach Beginn der Sepsis
schriftlich festgehalten. [33]
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Abbildung 1: Studienablauf
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Kernelemente des Interventionskonzepts der MEDUSA Studie waren die Bildung lokaler
QI Teams und die darauf aufbauende Zusammenarbeit zwischen dem MEDUSA
Studienteam und dem QI Team vor Ort. Abbildung 2 gibt einen Uberblick (iber das
Verhdltnis der beteiligten Akteure zueinander. Die QI Teams hatten die Aufgabe, die
Inhalte eines Weiterbildungsprogramms, welche auf den aktualisierten Empfehlungen zur
Diagnose und Therapie der Sepsis (Deutsche Sepsis-Gesellschaft e.V.) basierten, vor Ort
zu implementieren. Arzte und Pflegekrafte sollten durch die Arbeit mit den QI Teams
darauf hin trainiert werden, die Sepsis bzw. den septischen Schock friihzeitig zu erkennen
und leitliniengerecht zu behandeln. Die Intervention zielte insbesondere auf die Zeit bis zur
Antibiotikatherapie sowie die Zeit bis zur Fokussanierung ab. Zudem sollten lokale
Empfehlungen zur Antibiotikatherapie erstellt und gegebenenfalls Uberarbeitet werden.

Informationen zur leitliniengerechten Krankenhaus
Behandlung
I Benchmark > \ |
1 . R s Hygiene
< Patientendaten l |
MEDUSA w QI Team
Studienteam I Weiterbildungsmaterialien >
| | ¢t Mikrobiologie
| Besuche > ‘ |
| T / T \\ Ik Jf 'i \\ — —
Informationen zu \ ! |

Veriinderungsstrategien
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Abbildung 2: Teaminteraktion

Die vorab beschriebenen QI Teams sollten planméRig tber einen Zeitraum von 20 bis 24
Monaten von einem (mehreren) externen Berater(n) des MEDUSA Studienteams begleitet
und im Rahmen regelméaRig stattfindender Treffen in den Zentren vor Ort (drei Mal
jahrlich) hinsichtlich erfolgversprechender Implementierungsstrategien sowie den
individuellen Performance-Indikatoren (z.B. der Zeit bis zur ersten Antibiotikagabe im
Vergleich zu den anderen Zentren im Sinne eines Benchmarkings) informiert werden. Eine
Ubersicht (iber die formellen vorab im Studienprotokoll festgelegten Bestandteile der
Intervention gibt Abbildung 3.

Auftakt QI QI QI QI QI QI
"Train Team Team Team Team Team Team
the Treifen Treffen Treifen Treifen Treifen Treifen
Trainer" 1 2 = B S 6
Zurverfiigungstellen von Materialien >
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Als Ansprechpartner dienen >

Abbildung 3: Interventionskonzept der ersten Interventionsphase
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Wie Abbildung 3 darstellt, wurden die Vertreter der Interventionszentren zunéchst zu
Beginn der Evaluierungsphase zu einer Auftaktveranstaltung eingeladen, in der sie von
dem MEDUSA Studienteam umfassende Informationen tber die Studie, das VVorgehen zur
Bildung eines QI Teams sowie die Umsetzung der Weiterbildungskomponenten vor Ort
erhalten. Die Ziele aller QI Teams umfassten a) die Friherkennung der Sepsis, b) die
intravendse Gabe eines Breitbandantibiotikums innerhalb der ersten Stunde nach Beginn
der Sepsis / des septischen Schocks und c¢) die Abnahme von mindestens zwei Sets
Blutkulturen vor Gabe des Breitbandantibiotikums. Neben diesen Zielen wurden weitere
Themen, wie beispielsweise das Vorgehen bei der Implementierung von
VeranderungsmalRinahmen und der Umgang mit den Ergebnissen des Benchmarks,
bearbeitet. Dariiber hinaus war vorgesehen, Ubersichten mit individuellen
Qualitatsindikatoren an die lokalen QI Teams zu verschicken sowie verschiedenste
Weiterbildungsmaterialien zur Verfugung zu stellen (Powerpoint-Prdasentationen zu den
aktuellen Leitlinien zur Diagnose und Therapie der Sepsis; Poster und Kitteltaschenkarten
mit Inhalten zur Friherkennung und initialen Therapie der Sepsis), welche selbststandig
durch die lokalen QI Teams in den Zentren vor Ort verteilt werden sollten. Parallel zur
Interventionsgruppe wurden die Verantwortlichen in den Zentren der ersten
Kontrollgruppe von dem MEDUSA Studienteam mit Materialien fir traditionelle
Weiterbildungen ausgestattet (Literatur, Hinweise auf Kongresse, Newsletter). Die
Verantwortlichen vor Ort waren selbst fur die Durchfuhrung dieser Veranstaltungen
verantwortlich. Uberdies standen Mitarbeiter des MEDUSA Studienteams zweimal
jahrlich flr eine Weiterbildung zum Thema Sepsis zur Verfugung. Diese wurde in
Anlehnung an traditionelle Weiterbildungskonzepte in Form eines frontal gehaltenen
Vortrags durchgefiihrt. Im Gegensatz zur Interventionsgruppe, erhielt die Kontrollgruppe

keine Auskunft Uber ihre Qualitatsindikatoren im Sinne eines Benchmarks. [33]

2.3 Evaluationsansatz der MEDUSA-Studie

2.3.1 Definition ,,Evaluation*

Der Begriff ,Evaluation” ist eine Ableitung aus dem lateinischen Wort ,,valere® = stark /
wert sein [35] und wird in der Alltagssprache als das unspezifische ,,Bewerten* von
irgendetwas durch irgendjemanden nach irgendwelchen Kriterien sowie nach irgendeinem
Vorgehen beschrieben [36]. Die Deutsche Gesellschaft fir Evaluation e.V. (DeGEval)

definiert eine ,,Evaluation* als eine systematische Untersuchung des Nutzens oder Wertes
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eines Evaluationsgegenstandes. Dazu zahlen u.a. Programme, Projekte, MaRnahmen oder
Organisationen. Evaluationsergebnisse, Schlussfolgerungen und Empfehlungen missen auf
empirisch gewonnenen, nachvollziehbaren qualitativen und / oder quantitativen Daten
beruhen. [37] Die Programmevaluation im Speziellen wird in der empirischen
Methodologie als eine sozialwissenschaftliche Aktivitat definiert. Es handelt sich um keine
eigene Methode, sondern um ein komplexes Design, in dem verschiedene Techniken der
empirischen Sozialforschung genutzt werden [38]. Eine Besonderheit der empirisch-
wissenschaftlichen Evaluation ist eine Verschiebung des Forschungsziels. Empirisch-
wissenschaftliches Handeln ist vorrangig darauf ausgerichtet, die theoretische Erkenntnis
uber einen Untersuchungsgegenstand voranzutreiben, wéhrend eine Evaluation primér
darauf abzielt, wissenschaftliche Erkenntnisse und Verfahren so anzuwenden, dass sie fur
den im Fokus der Evaluation stehenden Untersuchungsgegenstand praktisch nutzbar sind
[36].

2.3.2 Moglichkeiten zur Evaluation

Unabh&ngig von der ausschlieflich wissenschaftlichen Beantwortung der eingangs
genannten Fragestellungen erfullten die Ergebnisse der vorliegenden Manuskripte den
Zweck der Evaluation der MEDUSA Studie. Im Allgemeinen stehen bei einer Evaluation
das Sammeln, Analysieren, Interpretieren und Kommunizieren von Informationen, die iber
das Gelingen und die Effektivitdt von Programmen entscheiden, im Vordergrund [39].
Hierfir lassen sich drei Formen der Evaluation unterscheiden:

e methodenorientierte (Wirkungsanalysen),

e bewertungsorientierte (Implementationsforschung) und

e nutzenorientierte Evaluationsmodelle.
Bewertungsorientierte Evaluationsmodelle, bzw. die Implementationsforschung, umfassen
die systematische Untersuchung der Planung und Durchfiihrung eines Programms. Wichtig
sind in diesem Zusammenhang eine strikte Dokumentation aller Aktivitdten sowie die
Einbeziehung der Interessen aller Akteure. Die Evaluatoren begleiten die Beteiligten,
beziehen sie in Entscheidungen ein und stehen beratend zur Verfugung. Erganzend hierzu
finden nutzenorientierte Evaluationsmodelle (Stakeholder-Modelle) Anwendung. Hierbei
ist es besonders wichtig, in Erfahrung zu bringen, unter welchen Bedingungen die
Evaluationsergebnisse flr alle Stakeholder nutzbar sind — beziehungsweise was notig ist,
um sie nutzbar zu machen. [36, 40] In den Manuskripten Il und 11l standen die bewertungs-
und nutzenorientierte Evaluation der MEDUSA Studie im Mittelpunkt. Studie Il

fokussierte zunéchst bewertungsorientierte Elemente der Evaluation. Im Rahmen der
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Experteninterviews mit den QI Team Leitern wurde die Durchfihrung und
Erfolgseinschéatzung aller Interventionsmalinahmen retrospektiv betrachtet, um daraufhin
Adaptionsbedarfe fur die Interventionsimplementierung der zweiten Studienphase ableiten
zu konnen. Daruber hinaus fungierten die Ergebnisse aller durch die externen Berater
dokumentierten QI Team Besuche bereits wéahrend der in dieser Dissertationsschrift
betrachteten Interventionsphase als Entscheidungsgrundlage fir die weiterflhrende
Vermittlung der Intervention. Des Weiteren standen nutzenorientierte Aspekte im
Vordergrund —  insbesondere die Frage, unter welchen Bedingungen die
Interventionsvermittlung in allen beteiligten Zentren erfolgsversprechend gelingen kann.
Die in Manuskript 11l vorgestellte Untersuchung fungierte vordergrindig als
nutzenorientierte Evaluation. Konkret wurde hierbei nach Ursachen dafur gesucht, weshalb
sich wiederholend davon berichtet wird, dass die Leitlinienempfehlungen der Surviving
Sepsis Campaign (SSC) nicht eingehalten werden und Verzdgerungen keine Seltenheit
sind [15, 16, 19-23]. Diese Resultate intendieren, dass bisherige Studienergebnisse, die in
Form von Leitlinien publiziert wurden, offensichtlich nicht fur alle Stakeholder geeignet
sind oder mangelhaft implementiert wurden. Bei der in Manuskript | vorgestellten
Untersuchung stand wiederum eine methodenorientierte Evaluation im Vordergrund. Ziel
war es, die eingangs préasentierten Hypothesen im Rahmen eines Studiendesigns, welches
dem ,,Gold“-Standard der evidenzbasierten Medizin entspricht [41], quantitativ zu testen

und deren Effekt abschliefend mittels einer Wirkungsanalyse summativ zu bewerten.

2.4 Methodische Ausrichtung der Manuskripte

Methodisch betrachtet basierten die in Manuskript 11 und 111 erlduterten Untersuchungen
auf qualitativen Forschungsansatzen. Qualitative und quantitative Evaluationen
unterscheiden sich grundsétzlich hinsichtlich ihres methodischen Vorgehens zur
Datensammlung und  Auswertung. Obgleich qualitative Daten  verschiedene
Merkmalsauspréagungen verbal beschreiben, zahlen quantitative Daten die Menge bzw. den
Umfang aller Merkmalsmessungen numerisch [42]. Die Vorteile eines quantitativen
Vorgehens im Rahmen einer Evaluation bestehen einerseits in dem betrachtlichen Umfang
an zur Verfugung stehenden bereits anerkannten Verfahren. Andererseits ist es moglich,
verschiedene Daten aufgrund eines hohen Standardisierungsgrads zu vergleichen.
Erhebliche Nachteile, insbesondere im Rahmen einer projektbegleitenden Evaluation,
entstehen durch eine stark eingeschrankte Sichtweise der Daten und die fehlende

Berucksichtigung der Perspektiven verschiedener Beteiligter. Dieses Defizit greifen
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qualitative Evaluationen auf. Obgleich die methodische Vorgehensweise zur
Datenerfassung und Auswertung relativ offen und die Daten dadurch wenig vergleichbar
sind, ist viel Spielraum zum Verstehen verschiedener Perspektiven und neuer Ansétze
vorhanden. Quantitative Evaluationen hingegen beschreiben und bewerten die derzeitige
Situation. Sie geben allerdings weniger Aufschliisse Uber Veranderungspotentiale.
Insgesamt lassen sich die Dimensionen qualitativer Evaluationen so beschreiben, dass
dieses Vorgehen fallorientierter herangeht und Handlungskontexte dadurch besser
nachvollziehbar sind. Trotz der vielen Vorteile missen die Ergebnisse qualitativer
Evaluationsforschung relativiert werden. Aufgrund einer kleineren Stichprobe konnen die
Resultate nicht reprasentativ gewertet werden. [43] In Anbetracht der Vorteile qualitativer
Evaluationsforschung  beschreibt  @vretveit, dass diese zunehmend in den
Gesundheitswissenschaften Verwendung findet [44]. Begriindet ist dies darin, dass
Probleme in der Gesundheitsversorgung aufgrund ihrer Komplexitat methodologisch ein
hoheres Reflexionsniveau verlangen, als es in anderen Organisationen ublich ist [45]. Im
Kontext qualitativer Evaluationsvorgehen sind die Ziele dieser von vornherein offen. Es
werden nicht wie im Rahmen eines linearen Input-Output-Modells Relationen zwischen
einer Intervention und deren Outcomes (Fallzahlen, Kosten, Morbiditat, Letalitat etc.)
betrachtet. Stattdessen sollen explorativ Veranderungen an Einzelfallen identifiziert bzw.
rekonstruiert werden. Hintergrund dessen ist, dass davon ausgegangen wird, dass sich der
gleiche Input in verschiedenen Bereichen unterschiedlich auswirkt und die Ursachen
dessen im Kontext Ublicher Evaluationen verloren gehen. [46]. Riegg-Stirm spricht in
diesem Zusammenhang von einer Trivialisierung im Umgang mit den Problemen des
Gesundheitswesens [47]. Betont werden dartiber hinaus die Wichtigkeit, die Prozess- und
die Strukturqualitat (im Sinne einer formativen Evaluation) von der Ergebnisqualitat (der
summativen Beurteilung) zu unterscheiden. Die ausschlieBliche Betrachtung der
Ergebnisqualitat folgt dem epidemiologischen Ansatz Cochranes, bei dem eine
Organisation wie eine black box behandelt wird und eine Untersuchung ausschliel3lich
quantitative Daten (Scores, Letalitdt etc.) als summative Wertung betrachtet [46].
Donabedian hingegen beschreibt die Qualitdt bspw. medizinischer Leistungen als ein
ganzheitliches Modell, in dem ,Merkmale der Strukturqualitat als Prédiktoren fur
Merkmale der Prozessqualitat und diese wiederum als Merkmale der Ergebnisqualitit*
gelten [48]. Unter dieser Pramisse sollten Evaluationen ganzheitlich und responsiv geplant
werden. Im Mittelpunkt stehen neben der summativen Bewertung einer Malinahme die

Erfassung und Dokumentation der Abl&dufe und Wertungen. Basierend auf diesem Ansatz

13



Setting und methodischer Hintergrund

wurde die MEDUSA-Studie quantitativ-summativ (Manuskript I) sowie projektbegleitend
mittels qualitativer Methoden (Manuskripte 11 & I11) evaluiert.

24.1 Das Forschungsparadigma der partizipativen Interventionsforschung

Studien im Gesundheitswesen stellen aufgrund ihrer Komplexitat besondere Bedarfe an die
Entwickler von Studiendesigns und Interventionsprogrammen. Darauf aufbauend wurden
diverse alternative Forschungsansétze entwickelt, wie beispielsweise das Paradigma der
»~community-Based Participatory Research (CBPR)“. Das W.K. Kellogg Foundation‘s
Community Health Scholars Program definiert diesen Ansatz als “...einen kollaborativen
Forschungsansatz, bei dem alle Beteiligten in den Forschungsprozess mit einbezogen und
die Stérken eines jeden in diesem Kontext genutzt werden. [49] Die
Gesundheitsversorgung soll in Folge der Interaktion von Wissen und Handeln unter
Einbezug der Interventionsadressaten verbessert werden. Konkret zeichnet sich dieser
Forschungsansatz durch vier entscheidende Merkmale aus: a) dass eine echte Partnerschaft
gebildet wird, die durch kooperatives Lernen gekennzeichnet ist, was in diesem
Zusammenhang bedeutet, dass die akademischen Interventionsvermittler und die nicht-
(teil-)akademischen Interventionsempfanger voneinander lernen und das Lernen zweiseitig
verlauft; b) dass die Forschungsbemiihungen darauf abzielen, dass vor Ort bei den
Interventionsempféngern Kapazitaten fir die Kollaboration zur Verfiigung gestellt werden;
c) dass alle Beteiligten von gewonnenem Wissen und neuen Erkenntnissen profitieren; d)
dass Vereinbarungen langfristig getroffen werden, um Unregelmé&Bigkeiten effektiv
reduzieren zu kdnnen [50]. Bei der CBPR-Strategie handelt es sich zusammenfassend um
eine aktionsorientierte Forschungsstrategie, in der verschiedenste Perspektiven innerhalb
eines Forschungsprojekts in die Entwicklung und Durchfiihrung gesundheitsbezogener
Interventionen einbezogen werden. Somit gelingt es, Interventionen praxisnah an das
bestehende Setting anzupassen und die Interventionsempfanger zu beteiligen, in
Entscheidungen einzubeziehen, fur die Thematik zu sensibilisieren und auch zu motivieren
[51]. Die im Rahmen dieser Arbeit durchgeflihrten Studien beruhen auf dem Prinzip der
CBPR-Strategie. Die Adressaten der Intervention wurden einbezogen, um
Losungsvorschlage zu erarbeiten. Die Gesundheitsversorgung sollte so in Folge der
Interaktion von Wissen und Handeln unter Einbezug der Interventionsadressaten verbessert

werden.
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3. Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse

3.1 Manuskript |: Effekt einer multimodalen Intervention zur
Verbesserung der Fruherkennung und zeitgerechten Behandlung
der schweren Sepsis und des septischen Schocks [52]

Insgesamt haben sich 40 Kliniken, davon 19 in der Interventions- und 21 in der
Kontrollgruppe der MEDUSA-Studie, beteiligt. Die Kliniken der Interventionsgruppe
hatten im Durchschnitt mehr Krankenhaus- und ITS-Betten, da sich in dieser Gruppe zwei
weitere primarversorgende Krankenhauser befanden. Uber die gesamte Studiendauer
hinweg wurden 4.183 Patienten dokumentiert. Davon wurden 2.596 Patienten in den
Kliniken der Interventions- und 1.587 in den Zentren der Kontrollgruppe behandelt. Auf
Basis der dokumentierten Kennzahlen zu dem physiologischen Zustand der Patienten
(h6herer SAPS l11-score, hoherer initialer SOFA-score, hoheres initiales Laktat, niedrigerer
arterieller pH) liel sich erkennen, dass die Patienten der Interventionsgruppe insgesamt

kranker waren als die Patienten, die der Kontrollgruppe zugeordnet waren.

Studiendurchfihrung und der Interventionseffekt auf die Zeit bis zur Gabe eines
Breitbandantibiotikums

Uber die gesamte Studiendauer hinweg wurden die Interventionszentren 104 Mal von
Mitarbeitern der MEDUSA Studie besucht. Diese Anzahl an Besuchen unterteilt sich
insofern, als dass alle Interventionszentren mindestens viermal besucht wurden, 89 %
mindestens funfmal und 67 % die vorab geplanten sechs Male. Neunzig Prozent der
Kliniken der Kontrollgruppe haben mindestens einen Vortragsbesuch durch einen
Mitarbeiter der MEDUSA Studie in Anspruch genommen, 85 % fragten zwei Termine an,
80 % wurden dreimal besucht und 25 % der Kliniken der Kontrollgruppe haben alle vier
Vortragsmoglichkeiten fur sich genutzt. Zu Beginn der Studie &dhnelte sich die
Behandlungsqualitét in den Kliniken insoweit, als dass sich die Anzahl der Patienten, die
innerhalb der ersten Stunde nach Einsetzen der ersten Organdysfunktion ein
Breitbandantibiotikum erhielten, stark anndherte. In Folge der multimodalen
Interventionsvermittlung konnte kein Effekt auf die Einhaltung der SSC Leitlinie
festgestellt werden. Im Median blieb die Zeit bis zur Gabe eines Breitbandantibiotikums
unbeeinflusst. Hierbei zeigte sich, dass es zwischen der Interventions- und der
Kontrollgruppe keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit,
leitliniengerecht innerhalb der ersten Stunde eine antimikrobielle Therapie zu erhalten, gab
(1G: 39.6%; KG: 36.0%; p=0.12; siehe Abbildung 4).
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Abbildung 4: Gabe eines Breitbandantibiotikums innerhalb der ersten Stunde Uber die Studienzeit
hinweg

Bezuglich der Abnahme von mindestens zwei Blutkultursets vor der Gabe eines
Breitbandantibiotikums zeigte sich zunéchst ein stetiger Anstieg, der bei fast 70 %
stagnierte und konstant blieb, wohingegen die Einhaltung dieser Leitlinienempfehlung in
der Kontrollgruppe Uber die Zeit hinweg zwischen 45.0 % und 58.0 % variierte.

Um moglicherweise dominierende Effekte der zwei groRen Universitatskliniken der
Interventionsgruppe zu visualisieren, wurden diese im Rahmen einer ungeplanten
Subgruppenanalyse ausgeschlossen. Daraus resultierte eine zweite Analyse mit 1.289
Patienten in 20 Kontrollzentren, die 1.278 aus 17 Interventionszentren gegentiber standen.
Hierbei zeigte sich, dass die Gabe eines zeitgerecht angesetzten Breitbandantibiotikums in
der Interventionsgruppe, allerdings nicht in den Zentren der Kontrollgruppe,
aufrechterhalten werden konnte. Insgesamt betrachtet erhielten 46.2 % aller Patienten der
Interventionsgruppe und 31.6 % der Patienten der Kontrollgruppe eine antimikrobielle
Therapie innerhalb der ersten Stunde (p <0.001; siehe Abbildung 5).
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Abbildung 5: Gabe eines Breitbandantibiotikums innerhalb der ersten Stunde Uber die Studienzeit
hinweg (ohne Universitétskliniken der 1G)
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Outcomes

Innerhalb der Interventionsgruppe war die 28-Tage-Letalitat der Patienten hoher als in der
Kontrollgruppe. Diese Differenz durchzog sich vom Studienbeginn bis zum Ende (siehe
Abbildung 6).
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Abbildung 6: 28-Tage-Letalitat Gber die Studienzeit hinweg

In einem hierarchischen Modell mit der 28-Tage-Letalitat als abh&ngiger Variable zeigten
sich das Alter, der SAPS Il-score, das initiale Laktatlevel, die initiale Anzahl der
Blutplattchen, eine inad&quate antimikrobielle Therapie, ein akutes Nierenversagen, die
Anzahl der Organdysfunktionen und die Zeit bis zur Gabe eines Breitbandantibiotikums
als unabhéngige Pradiktoren. Daruber hinaus wurde ersichtlich, dass das Risiko zu
versterben mit jeder Stunde Verzdgerung einer antimikrobiellen Therapie um 2.0 %
anstieg. Der Sterblichkeitsunterschied zwischen den Gruppen war davon unbeeinflusst.

In einer zweiten Analyse wurden alle 1.496 Patienten, die eine chirurgische
Fokussanierung erhielten, betrachtet. Der Zusammenhang zwischen der Zeit bis zur
Fokussanierung und der 28-Tage-Letalitat war auch hier signifikant (Odds Ratio 1.011 pro
Stunde Verzdgerung, P=0.002). Dies untermauert das Ergebnis, dass das Risiko zu
versterben mit jeder Stunde Verzbégerung einer chirurgischen Fokussanierung um 1.1 %
zunimmt. Eine signifikante Erhohung der 28-Tage-Letalitat zeigte sich bei Patienten, deren
chirurgische Fokussanierung erst nach mehr als sechs Stunden erfolgte (386/1.180 (32.7
%) vs. 169/640 (26.4 %), p<0.001).

Im Vergleich zur Kontrollgruppe reduzierte sich die mediane Zeit bis zur Gabe eines
Breitbandantibiotikums in der Interventionsgruppe um 30 Minuten (P=0.22). Darlber
hinaus war die Einhaltung der Leitlinien zum richtigen Umgang mit Blutkulturen in den
Zentren der Interventionsgruppe starker ausgepragt als in der Kontrollgruppe (64.8 % vs.
52.7 %, p<0.001).
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3.2 Manuskript I1: Die Identifikation von Barrieren und fordernden
Faktoren zur Optimierung der Versorgungsqualitat schwer kranker
Patienten: Ein Teamansatz zur Qualitatsverbesserung [53]

Insgesamt haben sich 17 von 20 QI Team Leiter bereit erklart, an einem Experteninterview
am Ende der ersten Interventionsphase der MEDUSA Studie teilzunehmen. Die Dauer der
Gesprache umfasste im Median 35 Minuten. Die Anzahl der von dem MEDUSA
Studienteam bewerteten Besuche variierte zwischen eins und sieben mit einem Median von
vier. Zentren mit weniger als zwei Besuchen wurden ausgeschlossen, sodass sich die

Auswertung auf 83 Besuche in 16 Kliniken bezieht.

Bewertung der Besuche durch das MEDUSA Studienteam
Im Ganzen wurden die Reaktionen des QI Teams auf die Besuche des MEDUSA
Studienteams positiv eingeschétzt (Anzahl der Nennungen: 45; Anzahl der Kliniken: 16).
Probleme in der Zusammenarbeit mit den QI Teams vor Ort (Anzahl der Nennungen in
Klammern; N=16) sahen die MEDUSA Berater insbesondere in dem

e Mangel an Eigeninitiative der QI Teams (9),

e einer gering ausgepragten oder fehlenden QI Teamstruktur (9) und

e der Abwesenheit von QI Team Mitgliedern im Rahmen der Treffen mit dem

MEDUSA Studienteam (8).

Ergebnisse der Experteninterviews — implementierte VeranderungsmalRnahmen
Der Grofiteil der Malinahmen, die die QI Teams implementierten, um die Friherkennung
und Behandlung der schweren Sepsis und des septischen Schocks zu optimieren (Anzahl
der Nennungen in Klammern; N=16), beschréankte sich auf
e das Anbieten von Vortragen und Workshops zu dieser Thematik (15),
e das Verteilen von Informationsmaterialien (14),
e das Fuhren von Feedbackgesprachen, in denen mit dem beteiligten Personal nicht
leitliniengerecht behandelte Patienten besprochen wurden (14),
e das Biundeln von Sepsis-Kits (9), bei denen es sich um eine Zusammenstellung von
Medikamenten und Verbrauchsmaterialien zur Behandlung der Sepsis handelt,
e die standige Wiederholung und Einbindung der Grundlagen der Friiherkennung
und Behandlung der Sepsis in Routineablaufe (9) und
e die EinflUhrung standardisierter Ablaufe bei der Friherkennung und Behandlung

der Sepsis und des septischen Schocks (7).
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Die in der zuvor genannten Aufzéhlung markierten Veranderungsmanahmen wurden von

den Befragten als am effektivsten eingeschatzt.

Ergebnisse der Experteninterviews — Entwicklung eines Rahmenmodells mit
unterstiitzenden Bedingungen fir die Implementierung von Veradnderungsmafnahmen
mittels QI Teams
Im Rahmen des Auswertungsprozesses in Anlehnung an die Grounded Theory von Strauss
& Corbin [54] war es moglich, finf Kernkategorien zu identifizieren, denen einzelne
unterstutzende Bedingungen im Implementierungsprozess zugeordnet werden konnten.
Hierbei handelte es sich um (1) das zur Verfigung stehen externer
Unterstutzungsleistungen, (2) aktivitatsfordernder Eigenschaften der QI Teams und deren
Mitglieder, (3) unterstiitzender Implementierungsstrategien, (4) veranderungsforderlicher
Mitarbeitereigenschaften und (5) hilfreicher, struktureller Begebenheiten im Allgemeinen.
Als besonders hilfreich im Kontext der externen Unterstitzung wurden neben dem
Verteilen relevanter Weiterbildungsmaterialien, die externe Beratung durch das MEDUSA
Studienteam und das gemeinsame Auswerten und Diskutieren der Benchmarkdaten
genannt. Ein erfolgsversprechendes QI Team zeichnete sich dadurch aus, dass engagiertes
Personal verschiedener Disziplinen in regelmaBigen QI Treffen zusammenkommt, um
gemeinsam gesetzte Ziele zu bearbeiten und direkte Verantwortlichkeiten festzulegen. Als
unterstutzende Implementierungsstrategie beim Herbeifiihren von Verédnderungen nannten
die QI Team Leiter

e die Wiederholung von Kernelementen bei der Friiherkennung und Behandlung der

Sepsis und des septischen Schocks,

e das direkte Adressieren von Mitarbeitern im Arbeitskontext,

e die Vereinfachung von Arbeitsprozessen,

e die Verbreitung von Informationen tber rotierendes Personal und

e die Einbindung von Kernaussagen der Sepsiserkennung und -behandlung in

bestehende Weiterbildungskontexte.

Auf der Mitarbeiterebene waren ein groBes Engagement eines Mitarbeiters, das
Bewusstsein, dass Veranderungen in der Sepsiserkennung und -behandlung von Néten
sind, sowie der Stand der Ausbildung und bisherige Berufserfahrungen von besonderer
Relevanz. Zuletzt wurden ausreichend zeitliche und personelle Ressourcen, das Nutzen
informeller, kurzer Dienstwege zur Zielerreichung, ein ganzheitlicher Denk- und

Arbeitsansatz, bei dem das Wohl des Patienten und die Zusammenarbeit (auch
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stationstbergreifend) im Vordergrund stehen, die Unterstutzung des Vorgesetzten und
flache Hierarchien als strukturelle, verdnderungsforderliche Bedingungen identifiziert.

3.3 Manuskript Ill: Barrieren bei der Friherkennung und
zeitgerechten Behandlung der schweren Sepsis und des septischen
Schocks: eine Fokusgruppenstudie [55]

Insgesamt haben sich 29 Mitarbeiter — elf Arzte und 18 Pflegekrifte — an funf
Fokusgruppengesprachen in funf unterschiedlichen Krankenhdusern beteiligt. Die
Teilnehmer entstammten vier verschiedenen Abteilungen: Notaufnahme, Normalstation,
Intermediate Care Station, Intensivstation. Die Dauer der Gesprache umfasste 70 bis 93 —
im Median 85 — Minuten.

Barrieren in der Friherkennung und zeitgerechten Behandlung der Sepsis

Im Rahmen der Fokusgruppengesprache haben die Teilnehmer die Ursachen fir eine nicht
leitliniengerechte Behandlung der Sepsis zweiseitig betrachtet: (1) Griinde fir das zu spéate
Erkennen einer Sepsis und (2) Ursachen fur eine zeitverzogerte Behandlung nach bereits

erfolgter Identifikation der Sepsis.

(1) Grinde fur das zu spate Erkennen einer Sepsis / eines septischen Schocks

Die Verflgbarkeit eines Arztes als Ansprechpartner auf der Normalstation (Anzahl der
Nennungen: 5), die Kiirze des Kontakts zwischen Pflegekraften und Patient als auch dem
zustandigen Arzt und dem Patienten (5) sowie schlecht koordinierte Ubergaben und
Kommunikationsprobleme (5) wurden in jedem Fokusgruppengespréch als Hauptursachen
einer verzogerten ldentifizierung der Sepsis genannt. Daruber hinaus standen in vier von
funf Diskussionsrunden die Themen Wissensmangel und die Komplexitat dieses

Krankheitsbildes im Allgemeinen im Vordergrund.

(2) Ursachen fir eine zeitverzogerte Behandlung nach bereits erfolgter Identifikation der
Sepsis und des septischen Schocks

Die am hé&ufigsten genannte Barriere in diesem Kontext war die unzureichende
Priorisierung der Behandlung. Die Befragten waren der Ansicht, dass die Dringlichkeit der
Behandlung oftmals nicht erkannt und vor allem nicht an spéter zustdndiges Personal

weitergegeben wird (Anzahl der Nennungen: 4). In drei der funf Diskussionsrunden wurde
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weiterfuhrend dartber diskutiert, dass das lange Warten auf Laborergebnisse, die fehlende
Berechtigung von Pflegekréften, Blutkulturen abzunehmen oder ein Antibiotikum
anzusetzen, sowie schlecht koordinierte Ubergaben beziiglich der Antibiotikagabe auf der

Intensivstation eine zeitgerechte Behandlung verhindern.

Rahmenmodell zu Kommunikationsdefiziten und Ubergabeschwierigkeiten

Die zuvor genannten Ergebnisse konnten in  einem Rahmenmodell zu
Kommunikationsdefiziten und  Ubergabeschwierigkeiten  iiber den  gesamten
Behandlungspfad eines Patienten hinweg stationsiibergreifend dargestellt werden (siehe
Manuskript 1l, Figure 1). Hierbei standen die funf Kernbereiche: (1) Préklinik, (2)
Rettungsdienst, (3) Notaufnahme, (4) Normalstation, (5) Intermediate Care Station /
Intensivstation im Vordergrund. Zun&chst ist zu sagen, dass die Anamnese, welche der
Rettungsdienst bspw. in Gesprachen mit Angehorigen oder dem Personal von
Pflegeheimen erhebt, als mangelhaft empfunden wurde (Anzahl der Nennungen: 4).
Darlber hinaus berichteten die Teilnehmer der Fokusgruppengesprache davon, dass sie die
Aufnahmemodalitédten in der Notaufnahme als unzureichend empfinden, da beim
Ankommen eines Patienten oftmals kein Arzt verfugbar ist, der die Patiententibergabe
begleitet. Durch die Informationsweitergabe an nicht final zustdndiges Personal wird eine
weitere Schnittstelle eingebunden, die die Gefahr, dass relevante Informationen verloren
gehen, erhoht. Zudem sind behandlungsrelevante Riickfragen an den Rettungsdienst nur
eingeschrankt bzw. teilweise gar nicht moglich (Anzahl der Nennungen: 2). Im Anschluss
an die Erstbehandlung in der Notaufnahme erfolgt die Ubergabe zur weiterbehandelnden
Station. Hierbei wird davon berichtet, dass sich die Verlegung und damit auf die
Weiterbehandlung des Patienten aufgrund mangelnder Bettenkapazitaten der
Normalstation verzogert (Anzahl der Nennungen: 1). Die Ubergaben zwischen der
Normalstation und der IMC-/Intensivstation gestaltet sich den Aussagen der
Fokusgruppengesprachsteilnehmer zufolge insofern schwierig, als dass Ubergaben
ebenfalls in Abwesenheit des spater zustdndigen Personals erfolgen (Anzahl der
Nennungen: 2), sich die Verlegedauer aufgrund fehlender personeller Kapazitaten stark
verzogert (Anzahl der Nennungen: 2) und die Bearbeitung diagnostischer Anfragen nur
sehr zeitverzogert stattfindet (Anzahl der Nennungen: 1). Insgesamt und Uber alle
Stationen hinweg haben die Teilnehmer davon berichtet, dass die Dringlichkeit der
Behandlung nicht berlcksichtigt und Gbermittelt wird (Anzahl der Nennungen: 4). Des
Weiteren gestalten sich Ubergaben aufgrund verschiedener Dokumentationssysteme

innerhalb eines Krankenhauses schwierig, da es so nicht méglich ist, stationsiibergreifend
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in bspw. der elektronischen Akte des Patienten Daten und Vermerke nachzulesen (Anzahl
der Nennungen: 1). Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die am hdufigsten
genannten Probleme a) die mangelhafte Ubermittlung der Dringlichkeit einer Behandlung
insgesamt Uber das gesamte Krankenhaus hinweg (Anzahl der Nennungen: 4) und b) die
unzureichende Anamnese seitens des Rettungsdienstes (Anzahl der Nennungen: 4) sind.
Im Anschluss an die Identifikation der Barrieren haben die Teilnehmer der
Fokusgruppengesprache Ldsungsvorschldage gesammelt, um diese an das jeweils
zustandige QI Team ihrer Klinik weiterzugeben. Diese lieBen sich ebenfalls nach

verschiedenen Schwerpunkten unterteilen und sind in Abbildung 7 dargestellt.
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Abbildung 7: Vorschlage zur Verbesserung der Sepsisidentifikation /-behandlung (N = 5)

Wie bereits in Abbildung 7 veranschaulicht, wurden verpflichtende Weiterbildungen zur
Identifikation und Behandlung der schweren Sepsis / des septischen Schocks (Anzahl der
Nennungen: 4) sowie die Verwendung einer Checkliste bei der Neuaufnahme von
Patienten in den Bereichen Zentrale Notaufnahme und Rettungsdienst (Anzahl der

Nennungen: 3) als haufigste Verbesserungsvorschlage genannt.
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4. Konzeptionelle Diskussion der Ergebnisse

Die drei fir die vorliegende Dissertation ausgewahlten Manuskripte gruppieren sich um
die Thematik der Identifikation von Barrieren und fordernden Faktoren zur Verbesserung
der frihen Detektion und schnellen Initialtherapie der schweren Sepsis / des septischen
Schocks in deutschen Krankenhdusern unter sozialwissenschaftlichen Gesichtspunkten und
wurden in dem Zeitraum von 2010 bis 2015 im Rahmen der MEDUSA Studie erstelt.

Eine wissenschaftliche Auseinandersetzung zur Einordnung der Resultate in bisherige
Ergebnisse zur jeweiligen Thematik ist dem Diskussionsteil des jeweiligen
Originalmanuskripts zu entnehmen. Die Verwendung der Ergebnisse im Rahmen der
Evaluation der MEDUSA Studie wurde bereits unter Kapitel 2.3 im Methodenteil der
Dissertationsschrift erlautert. Im Folgenden wird auf einen dritten Aspekt, die
konzeptionelle, multiperspektivische Einordnung der Ergebnisse, eingegangen.

Im Allgemeinen lasst sich festhalten, dass das Gesundheitssystem ethisch, politisch als
auch wirtschaftlich einen erheblichen Stellenwert in unserer Gesellschaft einnimmt und
sich zudem durch eine besondere Komplexitdt auszeichnet. Es ist ,,...durch die
Verschrankung des Gegenstandsbereiches ,,Medizin” mit den Naturwissenschaften bei der
Verfolgung der Ziele von Erkenntnissen abhéngig, die oft vollig unabhangig von ihrer
spateren Verwendung in der Medizin gewonnen werden* [56]. Auf Grundlage dieser
Komplexitat hat sich ein Forschungszweig entwickelt, der die Gesundheit an sich als auch

deren Erhaltung multiperspektivisch betrachtet. Hierbei stehen

(1) die MIKRO Ebene, die persdnliche Eigenschaften und jegliche Interaktion zwischen
den Behandelnden untereinander oder im Umgang mit dem Patienten umfasst,

(2) die MESO Ebene, auf der konzeptionell betrachtet die agierenden Organisationen
des Gesundheitswesens angesiedelt sind,

(3) die MAKRO Ebene, die das Gesundheitssystem an sich mit den Aktivitaten aller
gesundheitsfordernder / wiederherstellender Institutionen einschlief3t und

(4) die SUPRA Ebene, in welcher die Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems
gesammelt dargestellt sind (Natur, Umwelt, Kultur, etc. und deren Auswirkungen auf
die Gesundheit), im Vordergrund. [57]

Um eine ganzheitliche Perspektive auf die Identifikation von Barrieren und férdernden
Faktoren zur Verbesserung der friihen Detektion und schnellen Initialtherapie der schweren

Sepsis / des septischen Schocks in deutschen Krankenhdusern zu bekommen, orientierten
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sich die vorliegenden Untersuchungen an drei der vier zuletzt vorgestellten Analyseebenen
der Gesundheitssystemforschung — der Mikro-, Meso- und Makroebene (siehe Abbildung
8).

Makroebene
Manuskript |
+ Uberpriifung vorhandener
Leitlinien und des Einflusses
einer multimodalen
Intervention auf diese

Mesoebene
Manuskript Il und 111
« [dentifikationen
institutioneller Barrieren und
unterstiitzender Bedingungen

Mikroebene
Manuskript 11 und 111
e |dentifikation individueller
Barrieren und
unterstitzender,
personengebunder
Eigenschaften sowie die
Reproduktion der
Interaktionen zwischen
den Akteuren

Abbildung 8: Konzeptionelle Einordnung der Studien

Die Mikroperspektive

Teile der in Manuskript Il vorgestellten Barrieren und unterstiitzenden Bedingungen bei
der Implementierung von VerdnderungsmalRnahmen mittels QI Teams sind der
Mikroebene zuzuordnen und fokussieren insbesondere individuelle, personengebundene
Eigenschaften der Akteure. Zusammengefasst betrachtet konnten die wichtigsten
Erkenntnisse der in Manuskript 1l vorgestellten Studie in Folge des Analyseprozesses in
Form eines Rahmenmodells mit unterstiitzenden Bedingungen bei der Implementierung
von VeranderungsmaBnahmen mittels QI Teams geblindelt werden. Rahmenmodelle
konnen als Karten oder Reisepldne angesehen werden, in denen so viel Wissen wie
moglich zu der besten Art und Weise zu reisen dargestellt wird. Das Wissen hierfur wird

aus den Erfahrungen derer gewonnen, die diesen Weg bereits gegangen sind. [53, 58]
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Obwohl sich die Verwendung von Rahmenmodellen in der Implementationsforschung zur
strukturierten Darstellung diverser Vermittlungsmethoden bereits durchgesetzt hat,
existierte bisher keine Darstellung darlber, unter welchen Bedingungen QI Teams
Veranderungen erfolgreich implementieren kénnen [7]. Das entwickelte Rahmenmodell
umfasst funf Kernkategorien, denen einzelne unterstiitzende Bedingungen im
Implementierungsprozess zugeordnet werden konnten. Hierbei handelt es sich um (1) die
Unterstutzung durch externe Berater, die u.a. Weiterbildungsmaterialien und Benchmarks
zur Verfugung stellen, (2) ein interdisziplindr und interprofessionell zusammengesetztes QI
Team mit engagierten Mitgliedern, Entscheidungstragern, gemeinsamen Zielen, klaren
Verantwortlichkeiten und regelmélig stattfindenden Treffen, (3) veranderungsbereite
Mitarbeiter, die sich durch ein hohes Engagement, ein groRes MaR an Problembewusstsein
sowie vielfaltige Vorerfahrungen im Job und fachgebundene Qualifikationen auszeichnen,
und (4) hilfreiche, strukturelle Begebenheiten im Allgemeinen, die ein ausreichendes Mal}
an zeitlichen und personellen Kapazitaten, einen ganzheitlichen, stationsubergreifen
Behandlungsansatz im Sinne des Patienten, flache Hierarchien, die Verwendung kurzer,
informeller Kommunikationswege sowie die Unterstlitzung der Leitungsebene umfassen.
Darlber hinaus haben die interviewten QI Team Leiter davon berichtet, dass (5)
Verdnderungen dann erfolgreich implementiert werden konnen, wenn die
Interventionsadressaten direkt angesprochen, Kernelemente der Intervention in bestehende
curriculare Strukturen eingebunden und standig wiederholt, Arbeitsprozesse vereinfacht
und Informationen durch die Rotation der eigenen Mitarbeiter in andere Stationen
transportiert werden. Mikroperspektivisch stehen insbesondere die
Personlichkeitsmerkmale einzelner Mitarbeiter, deren Rollenfunktionen sowie deren
Teaminteraktion im Vordergrund. Konkret wurden in Punkt (2) Eigenschaften der QI
Team Mitglieder genannt, die eine Verdnderungsimplementierung unterstutzen (hohes
Engagement, Entscheidungsverantwortung). Zudem sollten regelmaRige QI Team Treffen
stattfinden, klare Verantwortlichkeiten vergeben und ein gemeinsames grof3es Ziel verfolgt
werden. Dariiber hinaus sollte sich mikroperspektivisch betrachtet das in Block (3)
beschriebene,  klinisch  tdtige  Personal im Idealfall durch eine grofe
Veranderungsbereitschaft, ein hohes Engagement, ein grof3es Mal} an Problembewusstsein
sowie vielfaltige Vorerfahrungen im Job und fachgebundene Qualifikationen auszeichnen