EndoCert®

Zertifizierung von Endoprothetischen
Versorgungszentren in Deutschland

Eine Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopddie und
Orthopddische Chirurgie (DGOOC) mit Unterstiitzung der
Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik (AE) in der Deutschen Gesellschaft
fiir Orthopddie und Unfallchirurgie (DGOU) und des Berufsverbandes
der Fachdrzte fiir Orthopddie und Unfallchirurgie (BVOU)

H. Haas

J. Grifka

K. P. Giinther
K.D. Heller

F. U. Niethard
H. Windhagen
M. Ebner

W. Mittelmeier

ARBEITSGEMEINSCHAFT ENDOPROTHETIK

& Thieme



& Thieme






EndoCert®

Zertifizierung von Endoprothetischen
Versorgungszentren in Deutschland

Eine Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopddie und
Orthopadische Chirurgie (DGOOC) mit Unterstiitzung der
Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik (AE) in der Deutschen
Gesellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie (DGOU) und
des Berufsverbandes der Fachadrzte fiir Orthopddie und
Unfallchirurgie (BVOU)

Herausgegeben von

Holger Haas

Joachim Grifka
Klaus-Peter Giinther
Karl-Dieter Heller
Fritz U. Niethard
Henning Windhagen
Michael Ebner
Wolfram Mittelmeier

Georg Thieme Verlag
Stuttgart - New York



Impressum

Bibliografische Information
der Deutschen Nationalbibliothek

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese
Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie;
detaillierte bibliografische Daten sind im Internet
iber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

DOI: 10.1055/B-9783131740816

Unter www.thieme.de/EndoCert finden Sie
zu diesem Werk eBook, ePub sowie
Erhebungsbogen fiir EndoProthetikZentren
(EndoCert) (EPZ),

Erhebungsbogen fiir EndoProthetikZentren
der Maximalversorgung (EndoCert) (EPZmax)

© 2013 Georg Thieme Verlag KG
RiidigerstraRe 14

70469 Stuttgart

Deutschland

Telefon: +49/(0)711/8931-0
Unsere Homepage: www.thieme.de

Printed in Germany

Umschlaggestaltung: Thieme Verlagsgruppe
Satz: Thieme Verlagsgruppe

gesetzt in APP/3B2

Druck: Grafisches Centrum Cuno, Calbe

ISBN 978-3-13-174081-6

Auch erhaltlich als E-Book:

eISBN (PDF) 978-3-13-175041-9
eISBN (ePub) 978-3-13-175151-5

123456

Wichtiger Hinweis: Wie jede Wissenschaft ist die
Medizin stindigen Entwicklungen unterworfen.
Forschung und klinische Erfahrung erweitern un-
sere Erkenntnisse, insbesondere was Behandlung
und medikamentdse Therapie anbelangt. Soweit in
diesem Werk eine Dosierung oder eine Applikation
erwdhnt wird, darf der Leser zwar darauf vertrau-
en, dass Autoren, Herausgeber und Verlag grof3e
Sorgfalt darauf verwandt haben, dass diese Angabe
dem Wissensstand bei Fertigstellung des Werkes
entspricht.

Fiir Angaben {iber Dosierungsanweisungen und
Applikationsformen kann vom Verlag jedoch keine
Gewdhr ibernommen werden. Jeder Benutzer ist
angehalten, durch sorgfiltige Priifung der Beipack-
zettel der verwendeten Praparate und gegebenen-
falls nach Konsultation eines Spezialisten festzu-
stellen, ob die dort gegebene Empfehlung fiir
Dosierungen oder die Beachtung von Kontraindika-
tionen gegeniiber der Angabe in diesem Buch ab-
weicht. Eine solche Priifung ist besonders wichtig
bei selten verwendeten Praparaten oder solchen,
die neu auf den Markt gebracht worden sind. Jede
Dosierung oder Applikation erfolgt auf eigene Ge-
fahr des Benutzers. Autoren und Verlag appellieren
an jeden Benutzer, ihm etwa auffallende Ungenau-
igkeiten dem Verlag mitzuteilen.

Geschiitzte Warennamen (Marken) werden nicht
besonders kenntlich gemacht. Aus dem Fehlen
eines solchen Hinweises kann also nicht geschlos-
sen werden, dass es sich um einen freien Warenna-
men handelt.

Das Werk, einschlieRlich aller seiner Teile, ist urhe-
berrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auf3erhalb
der engen Grenzen des Urheberrechtsgesetzes ist
ohne Zustimmung des Verlages unzuldssig und
strafbar. Das gilt insbesondere fiir Vervielfdltigun-
gen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die
Einspeicherung und Verarbeitung in elektroni-
schen Systemen.



Vorwort

Mit der Etablierung des EndoCert Systems zur Zer-
tifizierung von endoprothetischen Versorgungs-
zentren hat die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopd-
die und Orthopddische Chirurgie gemeinsam mit
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und Unfallchirurgie einen wesentlichen Beitrag fiir
die weitere Verbesserung der Patientensicherheit
und Versorgungsqualitdt in der Endoprothetik ge-
leistet.

Der vorliegende Band fasst die grundlegenden Da-
ten und Erkenntnisse zusammen, auf deren Grund-
lage die Kriterien fiir die Zertifizierung erarbeitet
wurden.

Durch die Einfiihrung dieses QS-Verfahrens beken-
nen sich die teilnehmenden Versorgungseinrich-
tungen und handelnden Akteure zu einer konse-
quenten qualitdtszentrierten Ausrichtung ihrer
Leistungen im Rahmen der Endoprothetik.

Es wird eine zentrale Aufgabe der beteiligten Fach-
gesellschaften und speziell der Zertifizierungskom-
mission sein, die effiziente und zielgerechte An-
wendung des Systems zu begleiten.
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an zukiinftige Erkenntnisse, insbesondere im Hin-
blick auf die Qualititsindikatoren und die Uberprii-
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Hintergrund

1 Hintergrund

Die Versorgung mit Endoprothesen ist ein welt-
weit verbreitetes chirurgisches Behandlungsver-
fahren. Durch den endoprothetischen Ersatz von
geschddigten Gelenken sollen Schmerzfreiheit, ein
Mobilitdtsgewinn und die Verbesserung der Le-
bensqualitit betroffener Patienten erreicht wer-
den. Bei Frakturen insbesondere im Bereich des
Hiiftgelenkes geht es vor allem um die rasche Wie-
derherstellung der Geh- und Belastungsfihigkeit
des Verletzten.

Hinsichtlich der Haufigkeit steht die Endoprothe-
sen-Implantation an Hiift- und Kniegelenken weit
im Vordergrund. Im Jahr 2008 wurden in Deutsch-
land im Rahmen einer vollstationdren Kranken-
hausbehandlung insgesamt 209.487 Hiiftendopro-
thesen und 154.722 Knieendoprothesen implan-
tiert (Statistisches Bundesamt 2009). Wahrend der
Implantation von Hiiftendoprothesen in 60% der
Fdlle eine Coxarthrose und in ca. 35 % Schenkelhals-
frakturen und avaskuldre Nekrosen zugrunde lie-
gen, erfolgt der Kniegelenkersatz nahezu immer
aufgrund einer Gonarthrose (Merx et al. 2007).
Hiift- und Kniegelenkersatz zusammen machen in
der DRG-Statistik 2008 den fiihrenden Anteil an
operativen Eingriffen und Prozeduren aus (Statisti-
sches Bundesamt 2009). Aufgrund der Haufigkeit
dieser Eingriffe und der damit verbundenen Kosten
hat die endoprothetische Versorgung eine entspre-
chend grof3e gesundheitsékonomische Bedeutung
(Merx et al. 2007, Rdsdnen et al. 2007).

Das Behandlungsergebnis ist im Einzelfall von
einer Vielzahl unterschiedlicher Faktoren abhdngig
(NIH 2003, Montin et al. 2008, Santaguida et al.
2008, Nunez et al. 2009, Minns et al. 2007; Minns
et al. 2009, Barbieri et al. 2009). Dazu gehéren ne-
ben individuellen Merkmalen der betroffenen Pa-
tienten (u.a. Alter, prdoperative Funktion und Be-
gleiterkrankungen) auch die Rahmenbedingungen
der operativen Versorgung (u.a. Qualifikation von
behandelnden Einrichtungen bzw. Operateuren,
Implantatqualitit) und perioperativen Fiihrung
(u.a. allgemeine medizinische Mafnahmen und
Rehabilitation). Unterschiedliche Versorgungsqua-
litdit und -formen kénnen erhebliche Auswirkun-
gen sowohl auf kurzfristig messbare Outcome-Pa-
rameter — wie z. B. Komplikationen oder Patienten-
zufriedenheit im unmittelbaren Behandlungsver-
lauf - als auch ldngerfristig relevante Ergebnis-In-
dikatoren - wie z.B. die Haufigkeit von Wechsel-
eingriffen - haben.

Wie in anderen Bereichen des Gesundheits-
wesens riickt deshalb auch der endoprothetische
Gelenkersatz mehr und mehr in den Fokus der
Versorgungsforschung (Judge et al. 2006, Koy et al.
2007, Schrader und Rath 2007, Cram et al. 2007,
Manley et al. 2008). Von besonderer Bedeutung ist
die Frage, in wieweit die Einfithrung von Mindest-
mengen (siehe Kap. 3.1) bzw. klinischer Pfade
(siehe Kapitel 3.3) die Ergebnisqualitat beeinflusst.

Ein wichtiger Aspekt in diesem Zusammenhang
ist die zunehmende Diskussion um den Einfluss
von Zentrenbildungen auf die Behandlungs- und
damit Ergebnisqualitdt in der medizinischen Ver-
sorgung. Sowohl aus Sicht der Leistungserbringer
als auch der Kostentrdger bietet die Einrichtung
von Zentren die Chance, die medizinische Versor-
gung der Patienten im Hinblick auf mehr Qualitdt
bei gleichzeitiger Kosteneffizienz zu verbessern
(Eberlein-Gonska 2007, Siewert 2007).

Die international beobachtbare Tendenz zur Ein-
richtung abteilungs- und sektoreniibergreifender
Zentren (u.a. ,Krebszentren“, ,Darmzentren*,
,Mammazentren“, ,Prostatazentren®, ,Traumazen-
tren*) spricht fiir eine messbare Verbesserung me-
dizinischer und 6konomischer Ergebnisse. Voraus-
setzung hierfiir ist allerdings die Erfiillung be-
stimmter Kriterien in Bezug auf die Strukturen
und Prozesse der Versorgung in den Zentren
(Straub und Miiller 2007). Dazu gehéren v.a. ver-
bindliche Festlegungen von Abldufen mit regelma-
Riger Uberpriifung bzw. Anpassung sowie eine
Messung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisindi-
katoren. Auch die Festlegung von Qualitdtszielen
und die Schaffung einer berufsiibergreifenden
Struktur zur kontinuierlichen gegenseitigen Infor-
mation und Abstimmung ist von Bedeutung (Eber-
lein-Gonska et al. 2007)

Unter Beachtung dieser Voraussetzungen fiihrt
die Einrichtung krankheitsorientierter Zentren
nach Siewert (2007) nicht nur zu einer Verbes-
serung der Versorgungsstrukturen und zuneh-
mender Patientenakzeptanz, sondern auch zu
einer Stimulierung der interdisziplindiren For-
schung und Lehre.

Unabhdngig von diesen positiven Aspekten exis-
tiert der Vorwurf, dass medizinische Zentren als
Marketing-Argument missbraucht werden, um
Konkurrenten zu benachteiligen. Der Begriff ,,Zen-
trum” ist nicht gesetzlich geschiitzt und kann ohne
spezifische Voraussetzungen von jedem Anbieter
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Abb. 1.1 Haufigkeitsentwicklung der vollstationdren Implantation von Hiift- und Knie-Endoprothesen in Deutsch-
land zwischen 2005 und 2009 (aus den DRG-Statistiken des Statistischen Bundesamtes 2006-2010)

verwandt werden. In einigen Bereichen (z.B.
Krebszentren) wurden deshalb Kriterien von wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften aufgestellt, die
in einem Zertifizierungsverfahren nachzuweisen
sind, bevor eine Akkreditierung moglich ist.

Ohne solche Kriterien ist es fiir Patienten schwer
oder gar nicht erkennbar, ob es sich bei einem Zen-
trum lediglich um eine offentlichkeitswirksame
Aktion oder um eine qualitdtssteigernde Struktur
handelt, die entsprechend wissenschaftlicher Kri-
terien von den dazu zustdndigen Fachgesellschaf-
ten bzw. gesetzlichen Stellen zertifiziert wurde.
Sowohl zum Patientenschutz als auch zur Verhin-
derung eines unlauteren Wettbewerbs ist die Ein-
fiihrung solcher Regelungen erforderlich.

Die bisher in der endoprothetischen Versorgung
gesammelten Erfahrungen mit der Implementie-
rung von Qualititsmanagementverfahren unter
Einbezug klinischer Pfade lassen vermuten, dass
sich - wie auch im onkologischen Bereich - die
Einrichtung von Zentrumsstrukturen vorteilhaft
auf medizinische Qualitdt, Patientenorientierung
und wirtschaftliche Effizienz auswirkt. Die an der
endoprothetischen Versorgung von Patienten be-
teiligten wissenschaftlichen Gesellschaften und

Berufsverbdnde streben eine grétmogliche Un-
terstiitzung von qualitdtssichernden MaRnahmen
an.

Vor diesem Hintergrund ist das vorliegende
Konzept entwickelt worden, um iiber die Zertifi-
zierung von akkreditierten EndoProthetikZentren
die Behandlungsqualitdt beim kiinstlichen Gelenk-
ersatz langfristig sicherzustellen und weiter zu
entwickeln.

In Anbetracht der demographischen Verande-
rungen sowie der damit verbundenen Zunahme
altersassoziierter Gelenkerkrankungen und -ver-
letzungen ist von einer insgesamt steigenden Zahl
an primdren Implantationen und auch an Revisi-
ons- bzw. Wechseleingriffen auszugehen. Zwi-
schen 2005 und 2008 ist in Deutschland die Ver-
sorgungsrate mit Hiiftendoprothesen um 7,7 % und
die Versorgungsrate mit Knieendoprothesen um
14,3% angestiegen (Abb. 1.1). Dieser Anstieg ist
zwar bei weitem nicht so ausgeprdgt, wie von Ver-
tretern einzelner Kostentrdger und Gesundheits-
politiker immer wieder behauptet wird, doch liegt
Deutschland gemeinsam mit der Schweiz und den
USA beim Vergleich der Implantationszahlen in-
nerhalb der OECD in einer Spitzengruppe (Jeszen-
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sky et al, im Druck). Bislang fehlen geeignete Un-
tersuchungen, die eine Aussage zur Angemessen-
heit (,appropriateness“) der Versorgungshdufig-
keit bzw. den entsprechenden Steigerungsraten in
unterschiedlichen Lindern zulassen. Im aktuell
von der DGOOC erstellten Versorgungsatlas kom-
men dariiber hinaus deutliche regionale Haufig-
keitsunterschiede in der endoprothetischen Ver-
sorgung zum Ausdruck, die nicht ohne weiteres er-
kldrbar sind (Schafer et al. 2012). Insgesamt muss
jedoch angenommen werden, dass neben demo-
graphischen Veranderungen und gesundheitspoli-
tischen Entwicklungen (u.a. die Einfiihrung eines
pauschalierten Vergiitungssystems) auch andere
Faktoren wie z.B. das Fehlen einheitlicher Indikati-
onskriterien die Versorgungshdufigkeit beeinflus-
sen.

Eine weitere Ursache fiir die zunehmende Ver-
sorgungszahl liegt vermutlich darin, dass der Hiift-
und Kniegelenkersatz insgesamt als ein sehr effek-
tives und auch kosteneffizientes Verfahren zur Be-
handlung von Gelenkerkrankungen und -verlet-
zungen gilt (Katz 2006, Rasanen et al. 2007). Den-
noch ergeben sich aus der groRen Anzahl betroffe-
ner Patienten enorme Gesamtkosten in diesem Er-
krankungsbereich. Vor dem Hintergrund eines er-
heblichen Einsatzes finanzieller Mittel durch die
Kostentrdger muss zwangslaufig immer wieder
die Frage nach der kurz-, mittel- und langfristigen
Ergebnisqualitdt gestellt werden.

In Deutschland wurde diese Ergebnisqualitat
durch die Daten der BQS seit vielen Jahren be-
schrieben und lieR bezogen auf die festgelegten
Referenzwerte eine sehr hohe Qualitdt erkennen.
Allerdings beschreiben die Daten der BQS nur eine
sehr kurze Periode der Lebensdauer einer endo-
prothetischen Versorgung. Ein Endoprothesen-
register, das die gesamte Lebensdauer einer endo-
prothetischen Versorgung darstellen kann, ist von
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopddie und Or-
thopddische Chirurgie gemeinsam mit Kostentra-
gern, Vertretern der Implantatindustrie und der
BQS auf den Weg gebracht worden und steht 2012
vor der Einfiihrung.

Uber die lingerfristige Ergebnisqualitit hinaus
interessieren auch das Friithergebnis und die Indi-
kationsstellung zum operativen Eingriff. Die Kos-
tentrdger - allen voran die AOK - haben z.B. einen
»Krankenhausnavigator* auf den Weg gebracht,
mit dem die Qualitdt der Leistungserbringung an-
hand von Routinedaten beziffert wird. Die Aus-
wahl der Daten ist umstritten, da die Haufigkeit

der vier Parameter ungeplante Folgeoperationen,
chirurgische Komplikationen, Thrombose und
Lungenembolie die Qualitdt der Leistungserbrin-
gung kaum darzustellen vermag.

Vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
wurde das AQUA-Institut beauftragt, Qualitdts-
indikatoren fiir die Hiift- und Knieendoprothetik
zu definieren. Das vorgeschlagene Indikatorenset
reicht von der prdoperativen Diagnose {iber die
Durchfiihrung der Operation bis hin zur Nachsor-
ge. Im aktuell vorliegenden Entwurf zur Hiiftendo-
prothetik sind insgesamt 25 Indikatoren fiir Indi-
kationsstellung, Patientenaufklarung, Durchfiih-
rung des Eingriffs und peri- bzw. postoperatives
Management sowie fiir das Behandlungsergebnis
(einschlief3lich patientenrelevanter Endpunkte)
enthalten. Fiir die konkrete Umsetzung empfiehlt
das AQUA-Institut sowohl eine Machbarkeitsprii-
fung als auch einen Probebetrieb zu beauftragen,
da mit den Auslosekriterien (QS-Filter), neuen In-
dikatoren und Dokumentationsfeldern, Risikoad-
justierungsmodellen sowie den Erhebungsinstru-
menten - beispielsweise bei der Erfassung von In-
dikatoren aus Abrechnungsdaten der Krankenkas-
sen oder im Follow-up beim weiterbehandelnden
Arzt — Neuland betreten wird und weder Arzte
noch Einrichtungen mit den Gegebenheiten ver-
traut sind.
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2 Zielsetzung

Die Versorgung von Patienten mit Endoprothesen
findet derzeit in Einrichtungen unterschiedlicher
Versorgungsstufen statt. Belegdrzte mit verschie-
dener Weiterbildung, Honorararzte, chirurgische,
unfallchirurgische,  orthopddisch-unfallchirurgi-
sche und orthopddisch-chirurgische Abteilungen
und Kliniken verschiedener Grée nehmen an der
Versorgung teil. Struktur- und Prozessqualitdt sind
daher duRerst unterschiedlich.

In Anlehnung an mittlerweile bewdhrte Initiati-
ven zur Zentrenbildung bei der Behandlung von
Erkrankungen in anderen Fichern (,Krebszen-
tren*, , Brustzentren“, ,Traumazentrum“ etc.) wur-
de ein Modell zur Zertifizierung von EndoProthe-
tikZentren entwickelt, das sich auf die nachweisli-
che Anwendung von qualitdtsférdernden Behand-
lungselementen in der endoprothetischen Versor-
gung der groRen Gelenke stiitzt. Damit wird eine
der bisherigen, ungeregelten Versorgungsstruktur
tiberlegene medizinische Qualitit, Patientenorien-
tierung und wirtschaftliche Effizienz angestrebt.

Aus den in Kap. 1 genannten Einflussfaktoren
auf die Ergebnisqualitit beim endoprothetischen
Gelenkersatz sowie den medizinischen und wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen lassen sich in
Anlehnung an die Empfehlung von Straub und
Miiller (2007) fiir die Einrichtung von EndoProthe-
tikZentren folgende iibergeordnete Kriterien ablei-
ten, die zu beriicksichtigen sind:

e Interdisziplindre und sektoreniibergreifende Or-
ganisation des Behandlungsprozesses
¢ Begleitung der Patienten wahrend der gesamten

Behandlungsepisode (in Kooperation mit allen

an der Versorgung beteiligten Berufsgruppen)
¢ Qualifizierte Aus-, Weiter- und Fortbildung fiir

Arzte und Assistenzberufe
¢ Teilnahme an externen Qualitdtssicherungsver-

fahren mit Benchmark-Vergleichen und regel-

madRiger Zertifizierung
¢ Aktive Information und Beratung der Patienten

im Rahmen einer koordinierten Behandlungs-

fiihrung unter Beriicksichtigung einer aktiven

Beteiligung an Behandlungsentscheidungen
e Bereitschaft zur Durchfiihrung bzw. Unterstiit-

zung qualifizierter Forschung (insbesondere Ver-

sorgungsforschung)

Als Voraussetzung fiir eine Zertifizierung miissen
EndoProthetikZentren Anforderungen erfiillen, die
in den Erhebungsbogen getrennt nach EndoPro-
thetikZentrum und EndoProthetikZentrum der
Maximalversorgung aufgelistet sind. Diese Anfor-
derungen beziehen sich auf die Strukturqualitat
(u.a. die fachliche Qualifikation des involvierten
Personals und unterschiedliche Ausstattungsmerk-
male der Einrichtungen) sowie die Prozessqualitat
mit den zu beschreibenden Kern- und Stiitzpro-
zessen.

Entsprechend der ,Practice makes perfect“-Hy-
pothese (Koy et al. 2007) ist grundsatzlich davon
auszugehen, dass hdufig durchgefiihrte Prozedu-
ren zu einer Optimierung der Ergebnisse fiihren.
Diese Annahme bezieht sich auf Prozessabldufe im
Allgemeinen und die Definition von Mindestmen-
gen im Besonderen. Daher wurden Anforderungen
nach einer zu erfiillenden Anzahl von Operationen
fiir das EndoProthetikZentrum als Einrichtung und
den einzelnen Operateur aufgenommen.

Hinzu kommt die Einbeziehung der Ergebnis-
qualitdt mit der Erfassung von Kennzahlen des Be-
handlungsprozesses, sowie des erzielten Behand-
lungsergebnisses nach objektivierbaren und sub-
jektiven, aus Patientensicht relevanten Kriterien.

Bei der Zusammenstellung der Anforderungen
wurden Ergebnisse der aktuellen wissenschaftli-
chen Literatur beriicksichtigt. Zudem werden sich
aus der kontinuierlichen wissenschaftlichen Be-
gleitung der Initiative durch die Fachgesellschaft
und die Zertifizierungskommission Aspekte einer
Verbesserung des Zertifizierungsprozesses selber
und der Patientenversorgung bzw. deren Bewer-
tungsmoglichkeit ergeben. Insofern ist die Weiter-
entwicklung des Systems wesentlicher Bestandteil
der gesamten Initiative.
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3 Grundlagen zur Festlegung von Anforderungen an

ein EndoProthetikZentrum

3.1 Leistungsmengen in Endo-
ProthetikZentren

Luft et al. haben 1979 erstmals eine "Volume-Out-
come-Hypothese" erstellt und auf den Zusammen-
hang zwischen Fallzahlen und Ergebnisqualitdt in
der Medizin hingewiesen (Luft 1979). Seitdem ist
fiir eine Vielzahl von chirurgischen Interventionen
(z.B. bei Aortenaneurysma, Brustkrebs, gastroin-
testinalen bzw. kolorektalen Tumoren, Gefdssein-
griffen) dieser Effekt bestdtigt worden. Kizer hat
dies 2003 in einem vielbeachteten Artikel im New
England Journal of Medicine als ,volume-outcome
conundrum® bezeichnet, aber gleichzeitig darauf
hingewiesen, dass dieser Zusammenhang sich v. a.
auf komplexe Eingriffe bezieht: ,,...there is consi-
derable evidence that patients undergoing com-
plex treatments or high-risk surgical procedures
have lower mortality rates and better outcomes if
care is provided in hospitals that have a high case-
load..." (Kizer 2003). Drei Faktoren gelten als we-
sentliche Ursache dafiir, dass in ,High-Volume*“-
Einrichtungen bessere Ergebnisse erzielbar sind:
¢ besseres Komplikationsmanagement bei grofie-
ren Fallzahlen (Mikeljevic et al. 2003): dies gilt
v.a. fiir Chirurgen mit groRen Fallzahlen und gu-
ten Unterstiitzungsprozessen (Andsthesie, Inten-

sivmedizin). Vermutlich kénnen aber auch Ope-
rateure mit individuell niedrigen Fallzahlen gute
Ergebnisse erzielen, wenn sie in einer Klinik mit
insgesamt grofRen Patientenzahlen und entspre-
chend qualifizierten Unterstiitzungsprozessen
tdtig sind (Mikeljevic et al. 2003).

hdufige Anwendung multimodaler Konzepte in
High-Volume-Kliniken (Bachmann et al. 2002):
insbesondere die Anwendung klinischer Pfade
wird hier als vorteilhaft eingeschatzt.

hoheres MaR3 an Spezialisierung (Birkmeier
2002): man kann davon ausgehen, dass sich bei
spezialisierten Chirurgen ein Trainingseffekt ent-
wickelt und sie auch neue bzw. verbesserte Be-
handlungstechniken rascher aufnehmen.

Internationale Daten zum Zusammenhang von
Volumen und Behandlungsergebnis in der
Endoprothetik

Seit 1997 ist in unterschiedlichen Untersuchungen
fiir die Hiift- und Knie-Endoprothetik gepriift wor-
den, ob sich ein Zusammenhang zwischen den Be-
handlungszahlen von Chirurgen bzw. Kliniken und
dem Ergebnis nachweisen ldsst. Giinther (2011)
hat einen systematischen Review der publizierten
Arbeiten vorgenommen und die folgenden Tabel-
len fassen die Ergebnisse zusammen:

Tab. 3.1 Zusammenhang zwischen Fallzahl von Operateuren bzw. Kliniken mit Morbiditat und Mortalitat nach Hiift-Endo-

prothetik (nach Giinther 2011)

Morbiditat

Chirurg Klinik
Kreder (1997) ja nein
Taylor (1997)
Khuri (1999)
Espehaug (1999) ja
Katz (2001) ja
Solomon (2002) ja
Sharkey (2004)
Heller (2004) (nein)
Doro (2006)
Judge (2006) fraglich
Manley (2008) ja nein
Paterson (2010) ja (nein)
Sattoo (2010) ja

Mortalitat
Chirurg Klinik
ja
nein nein
ja
ja
ja
ja
ja
ja
nein Nein
ja
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Tab. 3.2 Zusammenhang zwischen Fallzahl von Operateuren bzw. Kliniken mit Morbiditdt und Mortalitat nach Knie-Endo-

prothetik (nach Giinther 2011)

Morbiditat

Chirurg Klinik
Taylor (1997)
Norton (1998)
Kreder (2003) nein nein
Katz (2004) ja ja
Husted (2006)
Solomon (2004) ja
Sohoo (2006) ja
Schulze (2007) ja
Muilwijke (2007) ja nein

Aus den publizierten Arbeiten scheint sich sowohl
fir Hift- als auch Knie-Endoprothetik mehrheit-
lich ein positiver Zusammenhang zwischen der
Fallzahl von Operateuren und der postoperativen
Morbiditdt (v.a. Haufigkeit von Komplikationen
bzw. Revisionseingriffen) ableiten zu lassen. Dieses
Ergebnis wird auch in Metaanalysen von Koy et al.
(2007), Schrader und Rath (2007) sowie von Mar-
low et al. (2010) bestdtigt. Dagegen besteht offen-
sichtlich kein Zusammenhang zwischen der Fall-
zahl von Chirurgen und der Patientensterblichkeit.
Diese wird zumindest in der Hiiftendoprothetik
positiv von der in einer Klinik behandelten Fallzahl
beeinflusst.

Die Interpretation dieser Daten ist jedoch durch
grofBe Unterschiede in Methodik und Ergebnisdar-
stellung der meist retrospektiven Auswertungen
erschwert. So sind beispielsweise die Einschluss-
kriterien, Zielvariablen und Beobachtungszeiten
sehr heterogen. Problematisch sind auch die gro-
RBen Unterschiede in der Volumendefinition, die
eine Ableitung evidenzbasierter Schwellenwerte
beeintrachtigen. Dennoch ist zumindest fiir die
Hiiftendoprothetik in mehreren Publikationen
eine Zunahme der postoperativen Morbiditat er-
kennbar, wenn Operateure weniger als 50 Eingriffe
pro Jahr durchfiihren. So sehen z.B. Manley et al.
(2008) bei ihrer Analyse der Komplikationen nach
Hiiftendoprothetik in den USA, dass bei Operateu-
ren mit niedrigen Fallzahlen (<50 Eingriffe pro
Jahr) die Rate an Revisionen innerhalb der ersten 6
Monate postoperativ signifikant héher liegt als bei
Operateuren mit mehr als 50 Eingriffen pro Jahr.
Dennoch kann derzeit vor dem Hintergrund der
sehr heterogenen Methodik in den analysierten
Arbeiten weder fiir Hiift- noch fiir die Knie-Endo-

Mortalitat
Chirurg Klinik
ja
ja
nein nein
nein nein
nein

prothetik ein evidenzbasierter Schwellenwert fiir
Operateure angegeben werden.

Situation in Deutschland

In Deutschland wurde fiir die Kniegelenkendopro-
thetik aufgrund der publizierten Datenlage zum
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Qualitats-
merkmalen im Jahr 2006 eine Mindestmengen-
regelung mit einem Schwellenwert von 50 Knie-
Endoprothesen pro Jahr und Einrichtung einge-
fithrt. Diese ist jedoch 2011 vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) wieder ausgesetzt worden,
nachdem ein Landessozialgericht unter Hinweis
auf Verfahrensfehler die gesetzlichen Vorausset-
zungen fiir die damalige Einfiihrung als nicht hin-
reichend belegt ansah. Eine weitere Begriindung
des Urteils lautete, beziiglich des Qualitdtsmerk-
mals "Wundinfektion" sei die Risikoreduktion "so
gering, dass von keinem besonderen Zusammen-
hang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt die
Rede sein kénne". Diese Stellungnahme ist jedoch
in klarem Gegensatz zur Publikation von Ohmann
et al. (2010), die in einer sehr detaillierten bundes-
weiten Analyse einen positiven Effekt der Min-
destmengenregelung auf postoperative Wund-
infekte und Himatome zeigen konnten. Burmeis-
ter (2007) hatte bereits 2002 in einer Analyse von
Daten der externen Qualitdtssicherung in Bayern
einen Zusammenhang zwischen Fallzahl und Er-
gebnisqualitit in der Knie-Endoprothetik zeigen
konnen. Kostuj et al. (2011) konnten dagegen bei
der Auswertung von Daten aus Nordrhein-West-
falen auf Landesebene diese Effekte nicht bestati-
gen. Der GBA ist nach Aussage seines Vorsitzenden
Dr. Hess dennoch davon {iberzeugt, dass die sei-
nerzeitige Entscheidung zur Mindestmenge von 50

15
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bei der Knie-TEP rechtmalf3ig war, muss aber zu-
ndchst die hochstrichterliche Entscheidung durch
das Bundessozialgericht abwarten (ArzteZeitung.
de, 15.9.2011).

Im Bereich der Hiiftendoprothetik gab es bislang
in Deutschland keine Festlegung auf Mindestmen-
gen. Es liegen einige Analysen nationaler Daten-
banken vor, die zu unterschiedlichen Ergebnissen
kommen: Schdfer et al. (Schédfer 2007) haben Rou-
tinedaten der AOK Niedersachsen aus 2002 aus-
gewertet und dabei festgestellt, dass zwar die 30-
Tage-Mortalitit nach Hiiftendoprothetik mit zu-
nehmendem Operationsvolumen von Kliniken ab-
nimmt, aber kein Zusammenhang mit der Revisi-
onsrate besteht. Burmeister et al. (2007) konnten
bei der Analyse bayerischer Routinedaten aus 2002
zeigen, dass in der Hift-Endoprothetik ein klarer
Zusammenhang zwischen Behandlungsvolumen
und Ergebnisqualitdt, gemessen anhand von Kom-
plikationsraten, besteht. Die Auswertung der Da-
ten aus externer Qualitdtssicherung in Nordrhein-
Westfalen aus dem Jahr 2005 ergab, dass sich ein
Schwellenwert fiir die Endoprothetik des Hiiftge-
lenkes nicht festlegen lief3 (Smektala 2005). Schra-
der und Rath (2007) sind dagegen der Meinung,
dass sich ein Zusammenhang zwischen Prozedu-
renhdufigkeit und Ergebnisqualitit — wenn auch
auf einem im Vergleich zur Knie-Endoprothetik
niedrigeren Evidenzniveau - fiir die Hiift-Endo-
prothetik nachweisen ldsst. Nach ihrer Einschdt-
zung konnen Schwellenwerte je nach Hohe der
kalkulierten Mindestmenge durchaus statistische
Relevanz erreichen. Sie weisen jedoch auf die Not-
wendigkeit einer Betrachtung der Beziehung zwi-
schen der Ergebnisqualitit und der Anzahl von
Prozeduren pro durchfiihrenden Arzten bzw. Ab-
teilungen hin, da die Schwellenwerte fiir entspre-
chende Berechnungen sehr heterogen sind.

Festlegung von Mindestfallzahlen fiir benannte
Operateure im EndoCert-Konzept

Insgesamt weisen die Daten fiir den elektiven
Hiift- und Kniegelenkersatz im internationalen Be-
reich mehrheitlich auf einen Trend zu besseren Er-
gebnissen in Behandlungszentren mit hoheren
Fallzahlen und trainierten Operateuren. Diese Be-
ziehung ist plausibel bzw. logisch und die beob-
achteten Unterschiede in den Behandlungsergeb-
nissen sind klinisch bedeutsam. Auch wenn dieser
Trend unbestritten ist, erlaubt die derzeitige Evi-
denzlage jedoch keine Festlegung auf eindeutig de-

finierte Schwellenwerte, die durch entsprechende
Daten abgesichert wdren.

Vor diesem Hintergrund besteht fiir das Endo-
Cert-Konzept die eindeutige Notwendigkeit einer
Bindung an Zentrumskonzepte mit einer Konzent-
ration operativer Eingriffe auf entsprechend trai-
nierte Chirurgen. Wichtig ist in Ubereinstimmung
mit der publizierten Literatur auch eine Bindung
dieser Leistungszahlen an benannte Operateure.
Zundchst wurden Schwellenwerte fiir die Benen-
nung von ,Hauptoperateuren“ (mindestens 50
Hiift- bzw. Knie-Endoprothesen pro Jahr als eigen-
standig durchgefiihrte bzw. verantwortlich assis-
tierte Eingriffe) bzw. ,Senior-Hauptoperateuren®
(mindestens 100 Endoprothesen pro Jahr ein-
schlieBlich Wechseloperationen) vorgenommen.
Die sich daraus (mindestens 2 benannte Haupt-
bzw. Senior-Hauptoperateure pro Zentrum) erge-
bende Gesamtzahl pro Klinik und Jahr von min-
destens 100 endoprothetischen Eingriffen in Endo-
ProthetikZentren bzw. 200 Eingriffen pro Jahr in
EndoProthetikZentren der Maximalversorgung
sollte sich nach den Ergebnissen der o.g. Meta-
Analysen positiv auf die post-operative Morbiditdt
bzw. Mortalitdt von Patienten auswirken. Dennoch
kann aus den genannten Griinden die Festlegung
dieser Schwellenwerte bislang nur vorldufig erfol-
gen. In Abhdngigkeit von begleitenden Evaluatio-
nen des Konzeptes bzw. zusdtzlich zu erwartender
QSR-Daten ist die Bewertung im weiteren Verlauf
neu zu {iberpriifen.

Es muss ausdriicklich darauf hingewiesen wer-
den, dass aufgrund der noch heterogenen Daten-
lage die EndoCert-Initiative nicht die Einfiihrung
einer zusdtzlich generellen Mindestmengenrege-
lung im Bereich der Hiift-Endoprothetik in
Deutschland postuliert. Fiir eine solche Empfeh-
lung wadre sehr sorgfiltig die Auswirkung auf die
Versorgungsstruktur zu analysieren. Das Ziel der
Zertifizierungsinitiative miissen qualitativ effizien-
te Strukturen und nicht Umverteilungen von Pa-
tienten sein.

So erfolgte im Jahr 2004 in Deutschland die Im-
plantation von insgesamt ca. 150.000 Hiiftendo-
prothesen in 1264 Abteilungen, davon ca. 120.000
bei Coxarthrose und 30.000 bei Schenkelhalsfrak-
tur. Da in vielen Krankenhdusern immer noch sehr
wenige Hiiftendoprothesen pro Jahr eingesetzt
werden, wiirde die Einfiihrung einer Mindestmen-
genregelung dhnlich wie bei der Kniegelenkendo-
prothetik zu Umverteilungsprozessen fiihren kén-
nen. Aus der Analyse von Schrdder und Rath
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(2007) ist zu entnehmen, dass in 16 % aller Klini-
ken weniger als 20 Hiiftendoprothesen pro Jahr
implantiert werden. Die Einfithrung einer selekti-
ven Mindestmenge von 50 Implantationen pro
Jahr wiirde demnach in der elektiven Hiiftendo-
prothetik 553 Krankenhduser (48 %) betreffen und
es miissten anndhernd 11.000 Patienten (9,7 %)
umverteilt werden. Eine dhnliche Zahl wurde bei
der Knieendoprothetik ebenfalls kalkuliert (Blum
et al. 2004) und wird als noch vertrdglich einge-
schdtzt. Allerdings wdre die Quote der umzuver-
teilenden Patienten bei der Schenkelhalsfraktur
ungleich gréRer. In diesem Fall wiirde die selektive
Mindestmenge von 50 Hiift-TEP Implantationen
pro Jahr 1006 Krankenhduser (85,1%) aller Kran-
kenhduser betreffen und es miissten 58,5% aller
Patienten umverteilt werden.

Durch die hohe Fallzahl von Hiiftgelenkendopro-
thesen bei Coxarthrose und der niedrigeren Fall-
zahl bei Schenkelhalsfraktur ist hier eine prozedu-
renbezogene Betrachtung notwendig, da sie unter-
schiedliche Risiken und Ergebnisse beinhalten und
Mindestmengen die Versorgungslandschaft so ver-
dndern wiirden, dass Zeitgrenzen der Versorgung
schwerlich eingehalten werden kénnten. Dies ist
einer der Griinde dafiir, warum das aktuelle Endo-
Cert-Konzept zundchst auf die Zertifizierung von
Strukturen und Prozessen in der elektiven Endo-
prothetik begrenzt bleibt.
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3.1.1 Frakturbedingte
Endoprothetik

Im Zusammenhang mit der endoprothetischen
Versorgung sind vor allem die Schenkelhalsbriiche
von Interesse. Eine Primdrversorgung von frischen
Frakturen am Kniegelenk wird gelegentlich fiir
Triimmerbriiche der Gelenkflichen mit der Un-
moglichkeit der Rekonstruktion diskutiert, ist aber
zahlenmdRig ohne Bedeutung. Schenkelhalsbrii-
che wiederum sind die hdufigste Fraktur des alten
Menschen. Sie sind {iberwiegend auf die dort be-
sonders zu Tage tretende Schwdchung des Kno-
chengeriistes bei Osteoporose zuriickzufiihren
und werden daher auch gelegentlich als Leiden
und nicht als Verletzung klassifiziert. Da die Osteo-
porose iiberwiegend postmenopausal bei Frauen
auftritt, ist die Schenkelhalsfraktur iiberwiegend
eine Verletzung der dlteren Frau.

Pro Jahr werden in Deutschland ca. 160.000
Schenkelhalsfrakturen registriert, von denen etwa
ein Drittel endoprothetisch versorgt werden. Die

17



18

Grundlagen zur Festlegung von Anforderungen an ein EndoProthetikZentrum

2
I ''=H A B sonstige
200 — = - - B Kurzschaft-
wl o mmo ~ Femurkopfprothese
IR ) D RN I I ) U B B S I Oberflachenersatz
€ 16011 | e e O Duokopfprothese
g 1l = . . | —1 r...[ ‘| .. 1|..]
% 14041 | | e e b O Femurkopfprothese
= 120 o L L o o L ® TEP Sonderprothese
= J40 e e e b O TEP
E 1007 L L L L o ]
< 804+ I T
E - e e I 1 O e O 1 e L
< 60 |- | et b
4041 [ e et et e
204 b et e et et
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Jahr

Abb. 3.1 Haufigkeiten der in Deutschland verwendeten Endoprothesentypen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation
(Daten der externen stationdren Qualitatssicherung 2004-2010 aus den Modulen 17/1 und 17/2) (AQUA.

Hiiftendoprothesenversorgung, Abschlussbericht 2012).

Pravalenz von Schenkelhalsfrakturen betrdgt in
Deutschland etwa 18 pro 10.000 der Bevolkerung
ist damit etwas doppelt so hoch wie in Spanien
und Portugal, ohne dass die dafiir verursachenden
Faktoren alle bekannt wéren.

In Deutschland wurden 2010 157.712 Patienten
mit einer elektiven Erstimplantation einer Hiift-
endoprothese versorgt und 46.606 Patienten mit
einer Erstimplantation in Folge einer Schenkel-
halsfraktur. Schenkelhalsfrakturen machen dem-
entsprechend ca. 23 % der Gesamtversorgungsrate
mit Hiiftendoprothesen in Deutschland aus. (AQUA
2010, AQUA 2011, Abb.3.1)

Ein Grof3teil der Schenkelhalsfrakturen wird mit
der sogenannten Duo-Kopf-Prothese versorgt, die
einen zusammenhdngenden modularen Aufbau
aus Prothesenstiel, Prothesenkopf und Pfannen-
ersatz darstellt. Die Pfanne bedarf dabei keiner be-
sonderen Befestigung. Das Pfannenimplantat wird
grofRengerecht in die Ursprungspfanne eingesetzt.
Im Jahr 2010 wurden anndhernd 32.000 Duo-
Kopf-Prothesen implantiert. Damit diirften iiber
zwei Drittel der Schenkelhalsfrakturen auf diese
Art und Weise versorgt worden sein (Tab. 3.3).

Schenkelhalsfrakturen stellen im Zusammen-
hang mit der Endoprothetik daher eine besondere
Klientel dar:

e Es handelt sich um iiberwiegend dltere Frauen
mit ausgeprdgter Osteoporose, was eine beson-
dere Beriicksichtigung der Implantatwahl und
Verankerungstechnik erfordert.

e Die Patienten sind hdufig durch eine schwere
Allgemeinerkrankung und Leistungseinschran-
kung beeintrdchtigt (ASA 3-4, Tab.3.4)

¢ Die Ergebnisqualitdt und darunter die Rate der
Komplikationen insbesondere auch die der Leta-
litdt ist bei frakturbedingter Endoprothetik deut-
lich héher (AOK WiDO)

Daraus folgert, dass die gemeinsame Bewertung

von elektiver und frakturbedingter Endoprothetik

nicht sinnvoll ist. Kliniken mit einem Patientenkol-
lektiv {iberwiegend normaler und gesunder Pa-
tienten mit elektiver Hiiftendoprothetik wiirden
demgemadR primdr viel besser abschlieSen miissen
als solche mit einem héheren Anteil frakturbe-
dingter Endoprothetik. Da auch Struktur und Pro-
zessqualitdt einige Verschiedenheiten aufweisen,
soll ein Modul frakturbedingte Endoprothetik in
Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft fiir
Unfallchirurgie entwickelt werden.
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Tab. 3.3 Haufigkeiten der in Deutschland verwendeten Endoprothesentypen bei Hiift-Endoprothesen-Implantation inkl.
Verdnderungsraten (Daten der externen stationdaren Qualitatssicherung 2004-2010 aus den Modulen 17/1 und 17/2)
(AQUA. Hiiftendoprothesenversorgung, Abschlussbericht 2012)

Endoprothesentyp  Jahr Verdnde-

rungsrate
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

TEP 142533 147 850 1492029 153892 157143 155510 155255 +8,84%

TEP Sonder- 5807 6754 7686 6441 5626 4872 3867 -33,49%

prothese

Femurkopf- 3916 3541 3379 2806 2601 2379 2199 -43,84%

prothese

Duokopfprothese 26714 28169 28523 29464 30719 30913 31873 +19,31%

Oberflachenersatz 268 930 1391 3331 4040 3908 3104 +1058,20%

Kurzschaft-Fe- 1884 6184 8134 +331,74%

murkopfprothese

sonstige 515 457 288 698 467 371 404 -21,55%

Tab. 3.4 Verteilung der ASA Klassifikation bei Patienten mit Hiiftendoprothetik 2010 (linke Spalte) und 2009 (rechte
Spalte) (AQUA Bundesauswertung zum Verfahrensjahr 2010, 17/2 Hiiftendoprothesenerstimplantation)

Einstufung nach ASA-Klassifikation Anzahl % Anzahl %

1. Normaler, ansonsten gesunder Patient 14067 8,9 13804 8,7

2. Patient mit leichter Allgemeinerkrankung 94513 59,9 95204 60,0

3. Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung 48118 30,5 48470 30,6

und Leistungseinschrankung

4. Patient mit inaktivierender Allgemein- 993 0,63 1056 0,67

erkrankung, standige Lebensbedrohung

5. Moribunder Patient 28 0,02 20 0,01
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Umfeldanforderungen anpassen zu konnen, kann

ein strukturiertes Qualititsmanagement (QM)

-System hilfreich sein. Es hat die Aufgabe, quali-

tatsbezogene Tatigkeiten und Zielsetzungen in

einem einheitlichen System zusammenzufiihren
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und ,umfasst die Organisationsstruktur, Verant-
wortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und erforderli-
chen Mittel fiir die Verwirklichung des Qualitats-
managements“ (DIN ISO 8402). In klinischen Ein-
richtungen kommen heute unterschiedliche Mo-
delle von QM-Systemzertifizierungen zur Anwen-
dung, die zu Patientenbzw. Mitarbeiterzufrieden-
heit, effizienter Gestaltung von Arbeitsabldufen
und Fehlervermeidung beitragen konnen (DIN EN
ISO 9001:2008, EFQM, Joint Commission, KTQ,
etc.). Nach verbreiteter Auffassung ist die Wirk-
samkeit eines effektiven und zertifizierten QM-
Systems heute ein wichtiger Bestandteil der ge-
samten Klinikorganisation und damit auch von
Zentren, weshalb - {iber die Anforderung des Er-
hebungsbogens hinaus - die Umsetzung eines QM-
Systems auch politisch aus Sicht der Gesetzgeber
heute intensiv verfolgt wird.

Positive Einflussfaktoren auf Ergebnisqualitdt in
der Krankenversorgung sind nach Eberlein-Gonska
et al. (2007) die interdisziplindre Organisation von
Behandlungsprozessen, eine Patientenbegleitung
iiber die gesamte Behandlungsepisode sowie eine
Kooperation mit allen an der Versorgung beteilig-
ten Berufsgruppen. Auch qualifizierte Aus-, Wei-
ter- und Fortbildung, Teilnahme an externen Qua-
litatssicherungsverfahren (Benchmark-Vergleiche,
regelmdRige Zertifizierung), eine aktive Informa-
tion und Beratung der Patienten und Forschungs-
aktivitdt gehdren dazu. Wesentliche Voraussetzun-
gen fiir eine erfolgreiche Struktur und Prozess-
gestaltung sind konkret:

e verbindliche Festlegung von Abldufen und Ver-
antwortlichkeiten
o regelmiRige Uberpriifung und Anpassung dieser

Abldufe
e Zugrundelegung vorhandener Leitlinien
e Definition von Mindestmengen
¢ RegelmdRige Messung und Bewertung von

Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren
¢ Festlegung von Qualitdtszielen
¢ Kommunikation der erreichten Ziele nach Auf3en
¢ Schaffung von Stabilitdt/Kontinuitdt durch Etab-

lierung einer berufsiibergreifenden Struktur zur

kontinuierlichen gegenseitigen Information, Dis-

kussion und Abstimmung
Diese Kriterien konnen selbstverstindlich auch
ohne Implementierung einer QM-Systemzertifizie-
rung als Qualitdtsfaktoren in EndoProthetikZen-
tren eingefiihrt und gepriift werden. Die Erfahrung
aus der Pilotphase im Rahmen der Einfiihrung des
EndoCert-Verfahrens hat jedoch gezeigt, dass die

Anforderungen im Erhebungsbogen wesentlich
leichter erfiillbar sind, wenn Einrichtungen bereits
iiber eine bestehende Systemzertifizierung ver-
fiigen. Deshalb soll vom Endoprothetikzentrum
ein zertifiziertes Qualititsmanagementsystem an-
gewendet werden. Die folgenden Qualititsmana-
gementverfahren sind im Zertifizierungsverfahren
anerkannt:

e DIN ENISO 9001:2008

o KTQ

¢ Joint Commission

o EFQM

Wenn Einrichtungen noch nicht {iber eine System-
zertifizierung verfiigen, kann die Zertifizierung als
Endoprothetikzentrum bzw. Endoprothetikzen-
trum der Maximalversorgung dennoch beantragt
werden. Die Priifung inhaltlicher Voraussetzungen
zur Zertifikatserteilung ist in diesen Fallen jedoch
deutlich aufwéndiger, da die mit Vorliegen einer
bestehenden Systemzertifizierung bereits doku-
mentierte Implementierung zentraler Qualitats-
sicherungsmafnahmen zusdtzlich nachzuweisen
ist.

Im Rahmen der Griindung eines zertifizierten
EndoProthetikZentrums sind folgende Punkte
grundsatzlich zu regeln:

o Strukturqualitat
e Prozessqualitdt
e Ergebnisqualitat
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3.2.1 Qualitatssichernde
MaRnahmen zur Endoprothetik
in anderen Landern

Um aufgrund der Hiufigkeit sowie der hohen
Standardisierbarkeit endoprothetischer Eingriffe
die Prozess- und Ergebnisqualitdt sicherzustellen,
wird in vielen Lindern vor allem die Einfiihrung
von Behandlungspfaden (care pathways) seit meh-
reren Jahren stark vorangetrieben (Vanhaecht et
al. 2006).

Sowohl Inhalte entsprechender Programme als
auch regulatorische Zustdndigkeiten sind erwar-
tungsgemdfS sehr unterschiedlich. Das britische
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NHS stellt beispielsweise konkrete Dokumente zur
Verfiigung (“Focus on: Primary hip and knee repla-
cement; http://www.institute.nhs.uk), die den un-
terschiedlichen am Behandlungspfad beteiligten
Organisationen dabei helfen sollen, qualitdts-
sichernde MaRnahmen einzufiihren. Auch wurde
in GroRbritannien unter Initiative von Gesund-
heitsministerium und NHS das in der Onkologie
bereits etablierte Programm zur Nachsorge nach
operativen Eingriffen (,The Enhanced Recovery
Partnership“) mittlerweile auf die Endoprothetik
ibertragen. Diese MaBnahme erfolgte mit dem
ausdriicklichen Hinweis, dass damit die guten Er-
fahrungen aus bereits anderweitig eingefiihrten
Behandlungspfaden auch den Patienten mit Ge-
lenkersatz zugute kommen sollen (http://www.dh.
gov.uk/health/category/publications/reports-pu-
blications/).

In Belgien und Holland wurde im Jahr 2000 ein
Netzwerk ,Klinische Pfade* gegriindet, dessen ini-
tiales Anliegen es war, Krankenhduser in beiden
Ldandern bei der Entwicklung, Ausfithrung und Be-
urteilung von klinischen Pfaden in ihren eigenen
Organisationen zu unterstiitzen. Die Initiatoren
etablierten dann 2003 eine Arbeitsgemeinschaft
mit dem niederldndischen Institut zur Verbes-
serung der Gesundheitsversorgung, um die Be-
treuung der niederldndischen Krankenhduser zu
verbessern. Nach den letzten Angaben aus 2011
(http://[www.nkp.be/english/index.html) sind
mittlerweile mehr als 100 Einrichtungen (Akut-
und Rehabilitationskliniken, Pflegeorganisationen,
etc.) Mitglied in diesem Netzwerk. Die drei Haupt-
ziele der Initiative sind die Einfiihrung eines Pfad-
managements, die Unterstiitzung multidisziplind-
rer Behandlungskonzepte und eine wissenschaftli-
che Evaluation der entsprechenden Mafnahmen.

Auch in den USA und Kanada ist die Einfiihrung
von Behandlungspfaden in der Endoprothetik so-
wohl in einzelnen Institutionen als auch im Rah-
men {iberregional gesteuerter Initiativen weit ver-
breitet. Ein Beispiel ist das 2005 eingefiihrte ,Al-
berta Hip and Knee Replacement Project”: Mittels
evidenzbasierter klinischer Pfade soll hierbei von
der Patientenzuweisung bis zum Abschluss der
postoperativen Rehabilitation die groftmogliche
Behandlungsqualitdt und gleichzeitig Kosteneffek-
tivitdt sichergestellt werden (Gooch et al. 2009).
Zundchst wurden in einem Pilotprojekt sehr de-
taillierte MafSnahmen in den einzelnen Behand-
lungsabschnitten - u.a. Einfithrung von Case Ma-
nagern, Standardpraktiken, patientenorientierte

Servicezentren, Etablierung multidisziplindrer
Teams - getestet. Basierend auf sehr positiven Er-
fahrungen ist dann 2009 durch die Gesundheits-
behérden ein “Bone and Joint Clinical Network”
gegriindet worden, in dem niedergelassene und
Klinikarzte, Verwaltungsebenen und Politik offen-
sichtlich sehr eng zusammenarbeiten. Nach Anga-
ben von Frank et al. (2011) hat seit 2010 die Mehr-
zahl der Einrichtungen, die in Alberta Endoprothe-
tik betreiben, die empfohlenen Behandlungsstan-
dards iibernommen. Ein wichtiger Aspekt ist hier-
bei die zentrale Sammlung und Analyse von Be-
handlungsdaten, die den Versorgern als vertrauli-
che Benchmarking-Information regelmdRig zu-
riickgespiegelt werden.

Ein wichtiger Pfeiler Qualitdtssicherung ist die
Einfithrung von Endoprothesenregistern. Basierend
auf den guten Erfahrungen in Schweden, wo das
erste Register 1975 gegriindet wurde, sind mittler-
weile in vielen europdischen Lindern, sowie in
Australien, Neuseeland und Kanada nationale En-
doprothesenregister etabliert (Serra-Sutton et al.
2009). In den meisten Lindern ist die Teilnahme
fiir Versorger verpflichtend und es werden damit
systematisch Daten zur Standzeit von Endoprothe-
sen generiert. Aufféllige Entwicklungen im Bereich
von Implantaten bzw. Verankerungstechnik und
Versorgungsmodalitit sind damit recht zuverlassig
erfassbar (Labek 2011, Leonardson 2012, Schuh
2012). Auch ist fiir den einzelnen Operateur bei
fehlender Moglichkeit zur eigenen Ergebniskon-
trolle die Riickmeldung aus Registerdaten eine
wertvolle Hilfe (Rowden 2012). Nach mehrjihri-
gen Versuchen konnte aktuell auch in Deutschland
ein Endoprothesenregister (EPRD) etabliert wer-
den. Obwohl die Teilnahme zundchst freiwillig ist
und noch nicht alle Kostentrdger involviert sind,
darf von einer mehrheitlichen Erfassung der hier-
zulande durchgefiihrten endoprothetischen Ein-
griffe an Hiift- und Kniegelenk in Kiirze ausgegan-
gen werden.

Fiir die Einfithrung des EndoCert-Verfahrens er-
geben sich damit mehrere Ankniipfungspunkte:
Die international mittlerweile belegte Verbes-
serung von Prozessmerkmalen durch die Einfiih-
rung von Behandlungspfaden ist ein zentraler Be-
standteil des Zertifizierungskonzeptes. Auch die
zentrale Sammlung und Analyse von anfallenden
Daten aus der stationdren Versorgung in den En-
doProthetikZentren, wie sie z.B. in Kanada erfolg-
reich praktiziert wird, ist von uns angestrebt. Fiir
die Sicherung und Erfassung der Ergebnisqualitdt
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muss die Datenbearbeitung durch ein zentrales
Register der Fachgesellschaft erfolgen (nach dem
Beispiel des Traumaregisters). Zusammen mit den
Daten aus der stationdren Qualitdtssicherung
(AQUA) und kiinftig anfallenden Daten aus dem
ERPD sollte sich eine hervorragende Moglichkeit
zur Evaluation der qualitdtssichernden MafSnah-
men im Rahmen des EndoCert-Konzeptes ergeben.
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3.3 Prozessqualitat

Im EndoCert-Konzept ist die Sicherstellung einer
groRtmoglichen Prozessqualitdt von zentraler Be-
deutung. Vor dem Hintergrund der o. a. internatio-
nalen Entwicklungen wird deshalb die Etablierung
von Behandlungspfaden sowohl in EndoProthetik-

Zentren als auch EndoProthetikZentren der Maxi-
malversorgung gefordert.

Die synonymen Begriffe ,,Behandlungspfad“ (ca-
re pathway) oder ,Kklinischer Pfad“ bezeichnen
eine Organisationsform, bei der Patienten mit
einer Erkrankung standardisiert behandelt wer-
den. Die wesentlichen Ziele dabei sind:

e Sicherstellung einer hohen Prozessqualitdt

e Vermeidung von Behandlungsfehlern

¢ Senkung der Behandlungskosten

e Verbesserung der Ergebnisqualitdt

Frithe Untersuchungen zur Effektivitdt klinischer
Pfade wurden in den USA durchgefiihrt und dort
lag hdufig ein Fokus auf 6konomischen Aspekten.
Die Voraussetzungen unterscheiden sich jedoch
hinsichtlich der Ausgangssituation grundlegend
von denen in Europa, so dass die Ergebnisse von
Studien zu den Effekten standardisierter Behand-
lungsprogramme nicht direkt {ibertragbar sind
(Ho et al. 2007). Eine systematische Ubersicht und
Metaanalyse {iber die Effekte von Behandlungspfa-
den in operativen und nicht-operativen Diszipli-
nen findet sich bei Rotter et al. (2008). Daran wird
deutlich, dass neben einem Einfluss auf &kono-
mische Kennzahlen durchaus positive Auswirkun-
gen auf die medizinische Prozess- und Ergebnis-
qualitdt nachweisbar sind. So belegt beispielsweise
konkret eine europdische Studie zur Kostensen-
kung durch klinische Pfade in der Endoprothetik
neben diesem Effekt auch eine Verbesserung der
Lebensqualitdt (Euro-QoL) und ein héheres Funk-
tionsniveau (Harris Hip Score, American Knee So-
ciety Score) bei den so behandelten Patienten
(Brunenberg 2005). In einer Metaanalyse vorlie-
gender Studien bei Hiift- und Knieprothesen-
implantationen aus dem Jahre 2009 wurden 22
Studien beriicksichtigt und in Bezug auf postope-
rative Komplikationen, Anzahl der nach Hause ent-
lassenen Patienten, Ldnge des stationdren Aufent-
halts und direkte Behandlungskosten ausgewertet
(Barbieri 2009). Durch die Einfithrung von Be-
handlungspfaden konnte die Qualitdt der Behand-
lung gemessen an der Anzahl postoperativer Kom-
plikationen verbessert, sowie die Behandlungsdau-
er im Krankenhaus und somit die direkten Be-
handlungskosten gesenkt werden.

Cram et al. (2007) vergleichen konkret die Er-
gebnisse nach Hiift- und Kniegelenkersatz in ,,spe-
cialty hospitals“ bzw. ,general hospitals“ und bele-
gen sowohl fiir Primdr- als auch Wechseleingriffe
eine signifikant niedrigere Komplikationsrate in
den auf Gelenkersatz spezialisierten Abteilungen.
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Anhand einer Auswertung von Behandlungsdaten
nach Knie- und Hiift-TEP in GroBbritannien konnte
gezeigt werden, dass mit zunehmenden Operati-
onszahlen pro Klinik die Komplikationsrate und
insbesondere auch die Mortalitdt fiir beide Eingrif-
fe abnimmt (Judge et al. 2006). Bemerkenswert an
dieser Untersuchung ist insbesondere, dass die
Komplikationsrate an Weiterbildungskliniken un-
terhalb der Rate von Kliniken lag, an denen keine
Weiterbildung durchgefiihrt wird.

Von wesentlicher Bedeutung scheint der Effekt
einer Prozessreorganisation im gesamten, an der
Behandlung beteiligten Team, zu sein. In Diskussi-
on ist in diesem Zusammenhang auch die Einbin-
dung von ,Konsiliardrzten“ zur Fallzahlsteigerung
an stationdren Einrichtungen. Zumindest fiir
Grofbritannien haben Oussedik und Haddad
(2009) sowie White et al. (2009) einen nachtei-
ligen Effekt dieser Praxis auf die Ergebnisqualitat
nach Hiiftgelenkersatz berichtet. Deshalb wird zu-
mindest fiir EndoProthetikZentren der Maximal-
versorgung eine Festanstellung von Senior-Haupt-
operateuren eingefordert. In allen Einrichtungen
(auch in EndoProthetikZentren ohne Maximalcha-
rakter) ist die inhaltliche Einbindung von Opera-
teuren in die Pfadgestaltung sicherzustellen.
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3.4 Ergebnisqualitat

Die Leistungserbringer sind nach SGB V §135a zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt der
von ihnen erbrachten Leistungen sowie zur Teil-
nahme an einrichtungsiibergreifenden Mafnah-
men der Qualitdtssicherung verpflichtet, deren
Ziel eine Verbesserung der Ergebnisqualitdt ist. Die
Bildung von EndoProthetikZentren dient dieser
Verbesserung der Qualitdt in der Versorgung. Ne-
ben der Struktur- und Prozessqualitdt steht die Er-
gebnisqualitdit im Mittelpunkt der MaRnahmen.
Die erreichte Ergebnisqualitdt nach endoprotheti-
scher Versorgung bzw. Revisions- und Wechselein-
griffen ist in unterschiedlichen Dimensionen und
zu unterschiedlichen Zeiten messbar. Dazu gehort
neben der subjektiven Patientenzufriedenheit (mit
Qualititsmerkmalen der unmittelbaren Versor-
gung sowie des ldngerfristigen Outcome) eine Be-
wertung des Implantates (hinsichtlich Standzeit
und Strukturmerkmalen wie z.B. Implantatpositi-
on/-verschleif, Knochenreaktion) sowie eine Er-
fassung der Hdufigkeit von Komplikationen und da-
durch bedingter Interventionen.

In konventionell etablierten QM-Verfahren ist in
der Regel nur die regelmdfige Messung der Patien-
tenzufriedenheit mit dem unmittelbaren Versor-
gungsprozess anhand strukturierter Befragungen
sowie eine systematische Erfassung von Komplika-
tionen gefordert. Eine dariiber hinausgehende kon-
tinuierliche Dokumentation bzw. Analyse von Algo-
funktion und Lebensqualitit im postoperativen
Verlauf sowie eine Implantatbewertung wird bis-
lang nicht gefordert, obwohl diese Dimensionen ge-
rade in der endoprothetischen Versorgung von zen-
traler Bedeutung sind. Die durch ein EndoProthe-
sen-Zentrum zu leistende Qualitdtssicherung sollte
deshalb einen umfassenden Ansatz mit Integration
dieser wichtigen Dimensionen und unter Beriick-
sichtigung des zeitlichen Verlaufs sicherstellen.

Im Rahmen einer derzeitigen Initiative zur sek-
toreniibergreifenden Qualitdtssicherung im Ge-
sundheitswesen nach §137a SGB V ist das AQUA-
Institut vom GBA beauftragt, Qualitdtsindikatoren,
Instrumente und eine damit verbundene Doku-
mentation fiir die Hiift- und Knie-Endoprothesen-
versorgung zu entwickeln. Es sind fiir die Hiiften-
doprothetik erste Empfehlungen zum Aufbau eines
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Indikatorenregisters bzw. eines abgestimmten In-

dikatorensets publiziert. Diese enthalten ins-

gesamt 25 Vorschldge zur Erfassung von:

e Indikation zur elektiven Hiift-Endoprothesen-
Erstimplantation

e Indikation zum Hiift-Endoprothesen-Wechsel

e Indikation - Aufkldarung {iber Alternativen zur
geplanten Behandlung

¢ Aufkldrung tiber die Andsthesie

o Aufkldrung zu méglichen postoperativen Kom-
plikationen

¢ Aufkldrung zum postoperativen Verhalten

¢ Prophylaxe heterotoper Ossifikationen

e Prdoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher
Femurfraktur

e Sturzprdvention

¢ Gehfdhigkeit bei Entlassung

¢ Allgemeine postoperative Komplikationen im
akut-stationdren Aufenthalt

e Spezifische Komplikationen wdhrend des akut-
stationdren Aufenthaltes

o Sterblichkeit wdhrend des akut-stationdren Auf-
enthaltes

¢ Hiiftfraktur innerhalb von 90 Tagen

e Thrombose/Lungenembolie innerhalb von
90 Tagen

e Chirurgische Komplikationen innerhalb von
90 Tagen

e Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen

¢ Ungeplante Folge-OP innerhalb von 365 Tagen

¢ Ungeplante Folge-OP innerhalb von 2 Jahren

¢ Vorliegen eines Nachsorgekonzepts aus der
Reha-MaRnahme

¢ Verbesserung der Aktivitdten des tdglichen
Lebens (ATL)

¢ Verbesserung des Bewegungsumfangs des Hiift-
gelenks

e Verbesserung von Schmerz, Funktionalitdt und
Beweglichkeit nach einem Jahr

¢ Patientenrelevante Endpunkte: Lebensqualitdt

¢ Patientenrelevante Endpunkte: Schmerz und
Funktionalitdt

Die Indikatoren wdren teilweise von der leistungs-

erbringenden Einrichtung beim Ersteingriff bzw.

von weiterbehandelnden Arzten zu erheben und

ein weiterer Teil stammt aus den bei Kostentragern

vorliegenden Abrechnungsdaten. Indikatoren zur

Aufklarungsqualitit sowie patientenrelevanten

Endpunkten (Lebensqualitit bzw. Schmerz und

Funktion) wiirden anhand von Patientenbefragun-

gen zu zwei unterschiedlichen Zeitpunkten (4-6

Wochen postoperativ sowie 1 Jahr postoperativ)

erfasst. Das AQUA-Indikatorenset enthdlt inhaltlich
gut begriindete und relevante Qualititsmerkmale,
wenngleich die Praktikabilitdt in der Routineerfas-
sung und geeignete Verfahren zur Refinanzierung
des Zusatzaufwands noch nicht absehbar sind.
Auch sind in der Auflistung die o.g. Merkmale zur
Bewertung von Implantat-Standzeit und Positio-
nierung im Knochen bzw. die Reaktion des Kno-
chenlagers als wichtige Parameter der Ergebnisqua-
litdt in der Endoprothetik nicht abgebildet, da diese
in der Regel erst ldngerfristig zum Tragen kommen.
Aus diesen Griinden sind derzeit im EndoCert-
Konzept einerseits noch nicht alle von der AQUA
geforderten Indikatoren in vollem Umfang inte-
griert und andererseits geht die Erhebung einzel-
ner Parameter der Ergebnisqualitdt (insbesondere
im Bereich der Implantatbewertung) tiber diese hi-
naus. Zusammen mit einer geplanten Erfassung
von Strukturmerkmalen des Implantates in den
EndoProthetikZentren sowie der anstehenden Do-
kumentation von Implantat-Standzeiten tber die
bundesweite Einfithrung des Endoprothesenregis-
ters bieten die kiinftig erwartbaren AQUA-Krite-
rien erstmals eine sehr umfassende Moglichkeit
zur Abbildung aller relevanten Dimensionen der
Ergebnisqualitdt in der Endoprothetik.

Qualitatsindikatoren im EndoCert-Verfahren
mit Erhebungspflicht

In der aktuell entwickelten Version des EndoCert-
Konzeptes werden folgende Indikatoren der Ergeb-
nisqualitdt obligat abgefragt:

o Patientenzufriedenheit mit dem unmittelbaren
Versorgungsprozess

Bis zum Vorliegen konkreter AQUA-Fragebdgen
soll allen behandelten Patienten die Moglichkeit
gegeben werden, ihre Meinung zum stationdren
Aufenthalt anonym duf3ern zu koénnen (z.B. Be-
schwerdemanagementsystem, Kummerkasten).
Weiterhin ist eine Patientenbefragung nach Ab-
schluss aller Therapien durch Telefon, postalisch
oder Vorortnachsorge regelmafRig (mindestens
1x jahrlich) tiber wenigstens 4 Wochen durch-
zufiihren. Diese systematische Befragung ist in-
tegraler Bestandteil etablierter QM-Systemzerti-
fizierungen.

Bewertung des Implantates

Um Strukturmerkmale zum Implantat priifen zu
konnen, miissen Minimal-Parameter fiir den
korrekten Prothesensitz bzw. komplikationsfrei-
en peri- und postoperativen Verlauf dokumen-
tiert werden. Dazu gehort bei Hiiftendoprothe-
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sen die Messung der a.p. Pfanneninklination in

Grad, sowie bei Hiift- und Knie-Endoprothesen

das Auftreten von periprothetischen Fissuren

und/oder Frakturen mit Bedarf an osteosyntheti-

scher Versorgung bzw. Anderung des Standard-

Behandlungspfades.

Erfassung der Prothesen-Standzeit

Mit dem Start des EPRD verpflichten sich die

Teilnehmer am EndoCert-Verfahren zur aktiven

Beteiligung am Prothesenregister mit liickenlo-

ser Dokumentation aller Behandlungen in der

Einrichtung. Eine dariiber hinaus gehende eigen-

standige Nachuntersuchung mit Erfassung von

Standzeiten selbst versorgter Patienten ist nicht

obligater Bestandteil des EndoCert-Konzeptes,

kann aber selbstverstdndlich im Rahmen wissen-

schaftlicher Untersuchungen erfolgen.

e Hdufigkeit von Komplikationen und Interventio-
nen im stationdren Aufenthalt
Im Rahmen des frithpostoperativen Verlaufes
(wdhrend der stationdren Behandlung) aufgetre-
tene Komplikationen miissen getrennt nach Pri-
mdr- und Wechseleingriffen, spdter zusdtzlich
nach Frakturendoprothetik, erfasst und doku-
mentiert werden.

In der Hiiftendoprothetik sind dies:

¢ Rate an Frithinfektionen (Erfassung nach KISS-
Kriterien*)

¢ Rate an Hiiftluxationen

¢ Auftreten von periprothetischen Fissuren und/
oder Frakturen mit erforderlicher osteosyntheti-
scher Versorgung bzw. notwendiger Anderung
des postoperativen Standard-Behandlungspfades

¢ Rate an Re-Interventionen aufgrund operations-
bediirftiger Probleme

e Rate an aufgetretenen Thrombosen / Embolien

¢ Rate an neurologischen Komplikationen

e Rate an Todesfdllen

In der Knie-Endoprothetik sind dies

¢ Rate an Friihinfektionen (Erfassung nach KISS-
Kriterien*)

¢ Auftreten von periprothetischen Fissuren und/
oder Frakturen mit erforderlicher osteosyntheti-

* Die Datenerfassung soll in Anlehnung an die Vorgaben
des KISS (Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System)
erfolgen. Dabei werden Angaben zu Infektionsraten im
Krankenhaus vom Nationalen Referenzzentrum fiir
Surveillance von nosokomialen Infektionen erfasst. Die
Verwaltung der ,Nationalen Referenzzentren“ obliegt
dem Robert-Koch-Institut (RKI).

scher Versorgung bzw. notwendiger Anderung
des postoperativen Standard-Behandlungspfades

¢ Rate an Re-Interventionen aufgrund operations-
bediirftiger Probleme

¢ Rate an aufgetretenen Thrombosen / Embolien

¢ Rate an neurologischen Komplikationen

¢ Rate an Todesféllen

Fakultative Qualitatsindikatoren

Neben den o. a. obligaten Qualitdtsindikatoren gibt
es noch fakultativ anwendbare Indikatoren. Diese
sind fiir eine Zertifizierung derzeit nicht zwingend
vorgeschrieben, orientieren sich aber an einer kiinf-
tig umfassenderen Outcome-Evaluation, die aus un-
terschiedlichen Griinden wiinschenswert ist:
e Patientenzufriedenheit mit Schmerzfreiheit, Funk-
tion und Lebensqualitcit
Die Verbesserung von Patienten-relevanten Out-
come-Kriterien (PROMs) ist ein malgebliches Ziel
der endoprothetischen Versorgung. Dazu geho-
ren in erster Linie Schmerzbesserung bzw. -frei-
heit, Funktionalitdt und gesundheitsbezogene Le-
bensqualitdt. Deshalb enthdlt auch das AQUA-In-
dikatorenset zur Uberpriifung des Ergebnisses
sowohl kurzfristig erhebbare Items (Staffelstein-
Score) als auch eine Patientenbefragung etwa
1 Jahr postoperativ (WOMAC und EQ-5D). Da
eine systematische Nachuntersuchung aller in
EndoProthetikZentren bzw. EndoProthetikZen-
tren der Maximalversorgung operierten Patien-
ten derzeit noch nicht maglich ist, soll die Erfas-
sung patientenrelevanter Outcome-Kriterien
nicht obligat erfolgen. Wenn eine Einrichtung je-
doch iiber die derzeit giiltigen Anforderungen hi-
naus in diesem Bereich zusitzliche qualitdts-
sichernde MaRnahmen durchfithren mdchte,
kann die Anwendung der genannten Algofunk-
tion- (Staffelstein-Score, WOMAC) und Lebens-
qualitdt-Scores (EQ-5D) empfohlen werden.
Es ist davon auszugehen, dass 10-20 % der mit
einem Hift- bzw. Kniegelenkersatz versorgten
Patienten nicht die angestrebte Verbesserung
von Funktion bzw. Lebensqualitit erreichen
(Bourne et al. 2010, Nilsdotter et al. 2003, Scha-
fer et al. 2010). Perspektivisch soll das EndoCert-
Verfahren mit dazu beitragen, bei diesen als
~non-responder” bezeichneten Patienten mit zu-
sdtzlichen MaBnahmen zur Analyse des mogli-
cherweise unbefriedigenden Behandlungsergeb-
nisses ein Jahr postoperativ beizutragen (z.B.
rontgenologische Kontrolle des Implantatsitzes
bzw. periprothetischer Knochenverdanderungen).
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Das Verfahren zur Erfassung der Ergebnisqualitdt
hinsichtlich der Schmerzfreiheit, Funktion und
Lebensqualitdt wird entwickelt und ist zundchst
nur fiir Pilotkliniken vorgesehen.

Hdufigkeit von Komplikationen und Interventio-
nen im Ein-Jahres-Verlauf

Fiir die Kontrolle der Ergebnisqualitdt wire es
wiinschenswert, die im Verlauf des ersten post-
operativen Jahres aufgetretenen Komplikationen
systematisch zu erfassen. Dazu gehort die Rate
an Infektionen, periprothetischen Frakturen und
Thrombosen/Embolien bei allen versorgten Pa-
tienten sowie die Dislokationsrate in der Hiiften-
doprothetik. Bis QSR-Daten in breiterem Rah-
men verfiighar bzw. in eine bundesweite Quali-
tatsdokumentation integriert sind, kann eine Er-
hebung dieser Outcome-Kriterien auch in Endo-
ProthetikZentren nur fakultativ erfolgen.
Insgesamt muss darauf hingewiesen werden, dass
die Erfassung dieser Indikatoren fiir die Ergebnis-
qualitdt entsprechend zeit- und kostenaufwéndig
ist. Deshalb bedarf es zusdtzlich zur Dokumenta-
tion in EndoProthetikZentren neu zu schaffender
Instrumente, wie sie im Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD) und mit der anstehenden
AQUA-Initiative auf den Weg gebracht werden. Bis
ein endgiiltiges Konzept vorliegt, kann die Erfas-
sung der fakultativ genannten Indikatoren nach
1 Jahr nur im Rahmen von Pilotprojekten erfolgen.

Weitergabe der Daten an die Fachgesellschaft
und geplante Benchmark-Aktivitaten

Um die Effektivitit qualitdtssichernder MafRnah-
men durch die Einrichtung zertifizierter EndoPro-
thetikZentren bzw. EndoProthetikZentren der Ma-
ximalversorgung fiir Offentlichkeit und Kostentra-
ger darzustellen, soll kiinftig eine zusammenfas-
sende und fortlaufende Auswertung aller Einzel-
daten aus den Zentren erfolgen. Dazu ist die Ein-
richtung eines zentralen Registers durch die Fach-
gesellschaft (nach dem Beispiel des Traumaregis-
ters) erforderlich. Die Datensdtze zur stationdren
Qualitdtssicherung, die derzeit bereits an die AQUA
gemeldet werden, miissen in das Register einflief3-
en, ebenso wie die SGB-VII-Datensdtze, die auto-
matisch fiir jeden Krankenhausfall generiert wer-
den. Letztlich muss in eine solche Losung auch das
Deutsche Endoprothesenregister einflieSen, um
eine umfassende Auswertung aller qualitdtsrele-
vanten Indikatoren sicherzustellen und redundan-
te Erfassungen zu vermeiden.

Das Verfahren der Anonymisierung der Daten

muss so erfolgen, dass sie um weitere Informatio-
nen ergdnzt werden kénnen und so eine Ldngs-
schnittbeobachtung der Patienten erlauben. Solche
Verfahren stehen heute bereits zur Verfiigung.
Kommerzielle Datenbanken mit solchen Funktio-
nen gibt es in den USA und Kanada u.a. auch fiir
die Endoprothetik.

Die in einem ersten Schritt erreichbare zentrale
Dokumentation und Analyse von Daten der Pro-
zess und Ergebnisqualitdt aus EndoProthetikZen-
tren gibt die Moglichkeit zum individuellen Bench-
marking fiir teilnehmende Einrichtungen. Diese
Form der Riickmeldung hat sich auch in anderen
Landern (Gooch et al. 2009, Frank et al. 2011) als
qualitdtsforderndes Instrument bewdhrt. Dariiber
hinaus erlaubt eine kiinftig zu erwartende Integra-
tion von Daten aus der Implementierung von En-
doProthetikZentren sowie AQUA-Indikatoren und
Registerdaten eine umfassende Analyse zur Quali-
tdtsentwicklung in der Endoprothetik auf nationa-
ler Ebene sowie im internationalen Vergleich.
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und Anpassung an wissenschaftliche Evidenz ist
Gegenstand der kontinuierlichen Entwicklung der
EPZ-Kriterien.



3.4 Ergebnisqualitdt

Tab. 3.5
Basisdaten Hiifte

HTEP
Periprothetische
Infektion

HTEP
Sterblichkeit

HTEP
Patienten mit
Huiftluxationen

HTEP
Pfanneninklination
im Rontgenbild

HTEP

Anzahl aufgetretener
intraoperativer Fissu-
ren, Schafteinsinken,
und Pfannenprotru-
sionen bei Primar-
operationen

Basisdaten Knie

KTEP
Periprothetische
Infektion

KTEP
Sterblichkeit

1 Jahr post-OP:
3,0% Infektionen
0,7 % Revision auf-
grund Infektion

20 Tage post-OP
0,18%

n=39.271
>2 Jahre : 3,9%
<2 Jahre : 1,2%

from table 3:
n=33,725
revised due to
luxation

229 (0,7 %)
time point<5.3
years

Table 6 review/
comparison
maximum reported
optimally placed
cups for inclination
85 % (Bosker 2007)

N=68.070
837 (1,2%)

1 Jahr post-OP:
0,5%

Manner incl.
RA<1%,
Frauen<0,3%

Direkt postoperativ
bis Entlassung:
0,1%

20 Tage post-OP
0,12%

0,5%
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Tab. 3.5 Fortsetzung

Basisdaten Hiifte

KTEP
Embolie und Throm-
bose

KTEP
GefaRkomplikation

Lungenembolie:
0,5%
Thrombose: 0,85 %

0,7%
(peripheral vascu-
lar)
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Clin Orthop Relat Res. 2008 Nov; 466(11):2617-27

Memtsoudis SG, Gonzalez Della Valle A, Besculides MC, Gaber L, Sculco
TP. In-hospital complications and mortality of unilateral, bilateral, and
revision TKA: based on an estimate of 4,159,661 discharges.

Clin Orthop Relat Res. 2008 Nov; 466(11):2617-27

Memtsoudis SG, Gonzalez Della Valle A, Besculides MC, Gaber L, Sculco
TP. In-hospital complications and mortality of unilateral, bilateral, and
revision TKA: based on an estimate of 4,159,661 discharges. Clin Orthop
Relat Res. 2008 Nov; 466(11):2617-27

Memtsoudis SG, Gonzélez Della Valle A, Besculides MC, Gaber L, Sculco

Fir “primary bilateral knee arthroplasty”

Annual Report National Joint Registry UK 2011, Table 2.18. page 93,
bicondylar prosthesis cemented, uncemented and hybrid. www.njrcen-

Annual Report National Joint Registry UK 2011, Table 2.18. page 93,
bicondylar prosthesis cemented, uncemented and hybrid. www.njrcen-

KTEP Hamatom

Hamatome 25% TP.

KTEP N=69.172

intraoperative 126 (0,18 %)

Frakturen tre.org.uk
KTEP N=69.172

intraoperative 71 (0,10 %)

Streckapparat- und tre.org.uk
Bandverletzungen

3.5 Risikomanagement fiir
EndoProthetikZentren

Die Etablierung eines umfassenden Risikomanage-
ments fiir EndoProthetikZentren ist erkldrtes Ziel
der EndoCert-Initiative. Daher werden im Folgen-
den die Grundlagen und Prinzipien ausfiihrlich
dargestellt, auch wenn die obligatorische Einfiih-
rung fiir EndoProthetikZentren und EndoProthe-
tikZentren der Maximalversorgung spdteren Ver-
sionen der Anforderungskriterien vorbehalten
bleibt.

Im Vergleich zum Qualititsmanagement ist der
Begriff des Risikomanagements im Krankenhaus
noch relativ neu. Allerdings sind die Anforderun-
gen an ein klinisches Risikomanagement und dem-
entsprechend dessen Bedeutung in den letzten
Jahren stark gestiegen.

Das Qualititsmanagement der EndoCert-Initiati-
ve orientiert sich im Wesentlichen nach Risikovor-
beugung. Die Entwicklung des EndoCert-Systems
wird sich folglich auf die Implementierung eines
konsequenten Risikomanagements ausrichten.

Die Implementierung eines Risikomanagements
ist neben einem funktionierenden Qualitdtsmana-
gementsystem von erheblicher Bedeutung, um ein
addquates und hohes Qualitdtsniveau zu erzielen.

Durch die Einfithrung des Risikomanagements
konnen einerseits die Ziele der patientenorientier-
ten Leistungssteigerung und der Kostensenkung
[1] erreicht werden. Vor allem aber kénnen Pro-
zessabldufe wie auch qualitdtsbezogene Risiken
sowie die erbrachten Leistungen transparent dar-
gestellt werden.

Gegenwadrtig wird dieses in den meisten Kran-
kenhdusern, vorausgesetzt diese betreiben ein Ri-
sikomanagement, getrennt vom Qualitdtsmanage-
ment gefiihrt [2]. Vor diesem Hintergrund ist es zu
empfehlen, ein umfassendes System als ein ,,pro-
zessorientiertes integriertes Risiko-Qualitats-
management“ umzusetzen [3].

Qualitdtssicherung, Qualitdtsplanung, Qualitats-
lenkung und Qualitdtsverbesserung sind wesentli-
che Bestandteile eines Qualititsmanagements und
fiihren zur kontinuierlichen Verbesserung, was im
Plan-Do-Check-Act-Kreislauf (PDCA) [4,5] als
Grundsatz aller Qualititsmanagement-Modelle
dargestellt wurde [6]. Obgleich aber ein Qualitats-
management bereits Fehler durch Vorbeuge- und
KorrekturmaBnehmen minimiert, sollten Kran-
kenhduser ein Risikomanagement betreiben zur
e Risikoidentifikation [7],
¢ Risikoanalyse,

o Risikobewertung und
¢ Risikobewdltigung.
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Damit werden mogliche Fehler bereits vor ihrer
Entstehung erkannt und beseitigt [8]. Im Wesent-
lichen dient somit ein Risikomanagement der eige-
nen Absicherung der Beteiligten und zur Stirkung
des Vertrauens der Interessengruppen [9].

Dabei beriicksichtigt ein umfassendes Risiko-
management
e die Strukturen,

e alle Prozesse und

e die Ergebnisse [10] der medizinischen Versor-
gung

unter Einbeziehung von fritheren Ergebnissen

[13,11,12].

Es gibt mehrere Standards, die den Unterneh-
men einen Ansatz fiir die Einfithrung eines Risiko-
managementsystems bereitstellen.

Der bedeutendste Standard ist die DIN ISO
31000:2009 in Kombination mit der Norm ,ISO
Guide 73 Risk Management - Vocabulary* [13,14],
da diese eine strukturierte Vorgehensweise ein-
schlieRlich des organisatorischen Rahmens bein-
halten. Die Norm sieht vor, dass das Risikomanage-

Tab. 3.6 Qualitditsmerkmale in der Gesundheitsversorgung
Merkmal [15, Anhang A 3.3]
angemessene, richtige Versorgung

Beschreibung

ment eine Fiihrungsaufgabe ist, wobei es nicht nur
strategische Risiken bertiicksichtigt, sondern auch
Risiken auf operationeller und prozessualer Fiih-
rungsebene [13].

Um dem Gesundheitswesen in diesem Bereich
Rechnung zu tragen, wurde Anfang 2011 eine neue
Norm fiir ,Dienstleistungen in der Gesundheits-
versorgung“ mit der DIN EN 15224 entwickelt.
Voraussichtlich soll diese Norm bis zum
01.01.2013 durch die verantwortlichen Kommis-
sionen freigeben werden. Diese zukiinftige Norm
wird Anforderungen an ein Risikomanagement in
der Gesundheitsversorgung enthalten. Der derzei-
tige Entwurf der Norm (DIN EN 15224:2011)
,schlief3t Aspekte hinsichtlich des Managements
klinischer Risiken in den ganzen Planungs-, Aus-
fithrungs- und Lenkungsprozessen ein“ [15, Kap
0.1]. Die Norm versteht unter klinischen Risiken
jene Risiken, die negative Auswirkungen auf
eines der nachfolgenden elf Qualititsmerkmale
(Tab. 3.6) haben kénnten. [15, Kap 0.1.3]:

der Patient wird untersucht und nach der Einschatzung eines Therapeuten

beziiglich des gesundheitlichen Zustands mit keinen/geringfligigen Komplika-
tionen oder Nebenwirkungen entsprechend behandelt

Verfligbarkeit

Kontinuitdt der Versorgung

Wirksamkeit
Effizienz
Gleichheit

evidenzbasiert/wissensbasiert

auf den Patienten sowie auf
die korperliche und geistige
Unversehrtheit orientierte
Versorgung

Mitwirkung des Patienten

Patientensicherheit

Rechtzeitigkeit/Zuganglichkeit

Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung sind fiir den Patienten, der diese
erhalt, erreichbar und méglich

es besteht eine nahtlose Kette von Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung
fiir den Patienten von der Uberweisung zur Versorgung, Behandlung, Rehabili-
tation und Nachsorge

Tatigkeiten der Gesundheitsversorgung sorgen in relativ kurzer Zeit zu einem
erwartet positiven Ergebnis fiir den Patienten

das fiir den Patienten erwartete Ergebnis wird unter Einsatz eines Minimums an
Ressourcen erzielt

Patienten mit gleichartigen Erfordernissen wird die gleiche Versorgung erbracht

Untersuchungen und Behandlungen in der Gesundheitsversorgung beruhen auf
wissenschaftlich fundierten Tatsachen und/oder Erfahrungen auf der Basis von
Wissen/bester Praxis

Tatigkeiten der Gesundheitsversorgung sind auf die Sichtweise des Patienten
konzentriert und werden stets mit dem Einverstandnis des Patienten und mit
Blick auf die korperliche und psychologische Unversehrtheit ausgefiihrt

der Patient wird in Kenntnis gesetzt, befragt und nach Maglichkeit in alle an ihm
geplanten und durchgefiihrten Behandlungen aktiv einbezogen

die mit den Vorgangen der Gesundheitsversorgung verbundenen Risiken werden
anerkannt und geleitet, allen beim Patienten vermeidbaren Schaden wird
vorgebeugt

der Patient ist in der Lage, die Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung ohne
unzumutbare Wartezeiten zu erhalten
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Die Norm versteht unter dem Begriff ,,Risiko*

»die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit
eines Zwischenfalls und seiner Konsequenzen*
[15, Kap 3.16]

und unter ,Risikomanagement*

~koordinierte Tdtigkeiten zum Leiten und Lenken
einer Organisation in Bezug auf das Risiko*

[15, Kap 3.16.3].

,Das Risikomanagement zielt darauf ab, die
Wahrscheinlichkeiten fiir unerwiinschte Zwischen-
fille und/oder deren negative Konsequenzen zu ver-
ringern. [...] Vielen Fehlern kann durch standardi-
sierte und automatisierte Prozesse und durch eine
aktive Uberwachung wichtiger und empfindlicher
Funktionen vorgebeugt werden*

[15, Anhang A 4.2.1].

Die Norm beinhaltet klare Regelungen zum Um-
gang mit Risiken und zur Umsetzung und Imple-
mentierung eines aktiven Risikomanagements wie
z.B.

e die Sicherstellung der ,Verfiigbarkeit maf3geb-

licher Informationen, die zur Durchfiihrung und

zum Risikomanagement aller Prozesse erforder-

lich sind“ [15, Kap 4.1],

dass die Dokumentation zum Qualititsmanage-

mentsystem enthalten muss, ,wie Risiken in

dem Prozess behandelt werden*, [15, Kap 4.2.1]

,dass das Management klinischer Risiken in die

Managementansdtze integriert wird*

[15, Kap 5.1],

dass die Organisation sicherstellt, ,,dass das ge-

samte Personal regelmdRig an Schulungen zu al-

len relevanten Aspekten hinsichtlich seiner

Funktion, einschlieRlich Management klinischer

Risiken (3.16.4) zur Patientensicherheit teil-

nimmt* [15, Kap 6.2.2],

dass bei der Planung der Realisierung der Ge-

sundheitsversorgung die Organisation fiir jede

Dienstleistung, soweit angemessen, ,.eine Risiko-

bewertung durchzufiihren hat, um geeignete

Prozesse zu gestalten“ [15, Kap 7.1],

dass ,,die Bewertung klinischer Risiken vor-

zunehmen ist, um mogliche negative Auswir-

kungen auf beliebige Qualititsmerkmale (3.11)

zu erkennen* [15, Kap 7.5.1],

dass die Datenanalyse Angaben {iber

o klinische Risiken,

o Beinahe-Unfille,

o Ereignisse und

o unerwiinschte Zwischenfdlle liefern muss [15,
Kap 8.4],

¢ dass systematische Herangehensweisen be-
stimmt werden, ,,um die Ursachen von Fehlern
zu beseitigen und um deren erneutes Auftreten
zu verhindern. KorrekturmafBnahmen miissen
den Auswirkungen der aufgetretenen Fehler an-
gemessen sein“. [15, Kap 8.5.2],

dass systematische Herangehensweisen fiir das
Management klinischer Risiken bestimmt wer-
den, ,,um die Ursachen moglicher Fehler zu be-
seitigen, und damit deren Auftreten zu verhin-
dern und zu lenken. Vorbeugungsmaf3nahmen
miissen den Auswirkungen der moglichen Prob-
leme angemessen sein“ [15, Kap 8.5.3].

,Die Organisation der Gesundheitsversorgung soll-
te auch somit auch Beinahe-Unfélle und uner-
wiinschte Zwischenfdlle dokumentieren und ana-
lysieren, um die Ursachen herauszufinden und um
diese Information fiir die Gestaltung von Vorbeu-
gemalfdnahmen zu benutzen.

Das Ziel dieser Verfahren besteht darin, die Si-
cherheit der Patienten, sonstiger Kunden und
der Belegschaft sicherzustellen und zu verbes-
sern“[15, Anhang A 4.2.3].

Dieses bedeutet in der Praxis im Einzelnen:
LVorbeugungsmal$nahmen bilden den Kern des
Managements klinischer Risiken. Beispiele fiir
Vorbeugungsmafdnahmen in Organisationen der
Gesundheitsversorgung konnten einschliefen:
o qualifiziertes Personal — dessen Ausbildung
und Schulung,
o begriindete Verfahren fiir Untersuchung und
Behandlung,
- (z.B. qualitativ angemessene prdoperative
Rontgenaufnahmen)

- (z.B. prdoperative Endoprothesen-Planung)
hohe Standards der Hygiene, Infektionskontrolle
und der Bewertung auf Wirksamkeit,
angemessene Wartung und Instandhaltung von
Medizinprodukten und weiteren technischen
Gerdte,

o (z.B. sicherheitstechnische Kontrollen an HF-

Chirurgie-Gerdten)

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Pa-
tienten, ihrer Proben und von anderem personli-
chen Besitz, einschlielich patientenbezogener
Angaben in der Betreuungskette,

o (z.B. Regelung zum Verbleib von Explantaten)
Sicherungs- und Sicherheitssysteme (z.B. Na-
mensschilder und begrenzter Zugang fiir die Be-
legschaft, Sicherheitskrdfte, SchlieR- und Alarm-
systeme), Beispiel:
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o (z.B. Identifikation des Patienten anhand von

standardisierten Armbdndern)

e Ausfallregelungen fiir Belegschaft, Ausriistung,
Material, Energieversorgung.

o (z.B. Revisionsinstrumente bei Endoprothe-

sen-Wechseln)

e Die Ergebnisse der Vorbeugungsmafnahmen
sind aufzuzeichnen und zu bewerten“ [15, An-
hang A 4.2.4].

Ein Risikomanagementsystem bietet zahlreiche
Vorteile und sollte als eine Gesamtstrategie ver-
standen werden. Das Verfahren eines Risikomana-
gements ist somit als Kreislauf zu verstehen, in
dem die einzelnen Elemente stdndig hinterfragt
werden und sich neuen Situationen anpassen
miissen.

Demzufolge entspricht der Risikomanagement-
prozess dem Grundgedanken des PDCA-Zyklus [4].
Abbildung 3.2 zeigt, in einer detaillierten Ausfiih-
rung, alle wesentlichen Komponenten, welche bei
der Einfiihrung und Umsetzung eines Risikomana-
gementsystems [9] beriicksichtigt werden miissen.

grundsatzliche Vorgaben
zum Risikomanagement
(risikopolitische Grundsdtze)

/

Risikoidentifikation
(Risikobereiche, Risikofelder)

|

Risikoerfassung
(Risiko, Ursache, Wirkung)

\

Risikobewertung
(Schadenshohe, Eintrittswahr-
scheinlichkeit, Beherrschbar-
keit, Wechselwirkungen)

bestehende MaRBnahmen
zur Risikobewdltigung

Umsetzung eines interagierenden bzw. inte-
grierten Risikomanagement- und Qualitats-
managementsystems:

Hauptziel einer Klinik-Einrichtung ist die erfolgrei-
che, patientenorientierte, fehlerfreie Behandlung
unter Einhaltung aller erforderlichen Qualitdtskri-
terien, wie Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat. Weiterhin sollten die Prozesse, anhand von
Qualitatsindikatoren, gemessen und die pflegeri-
sche Organisation verbessert werden.

Idealerweise beginnt ein Krankenhaus mit der
Identifikation relevanter Risiken und der Bestim-
mung aller relevanten Prozesslandschaften. Nach
der Identifikation von Risiken konnen die Prozesse
neu gestaltet werden, wobei die Qualitadts- und Ri-
sikofaktoren umgehend in die Abldufe integriert
werden. Daraus ergeben sich neue Strukturen,
Funktionen und Verantwortlichkeiten [17].

Um die Prozesse messbar zu machen, miissen
Prozesslandschaften entwickelt werden, fiir wel-
che in regelmdfRigen Abstinden eine Risikobewer-
tung durchgefiihrt und Kennzahlen definiert wer-
den miissen.

Dokumentation des
Risikomanagements
(Risikohandbuch)

\

Verankerung in
vorhandene Organisation
(Risikokoordinator)

|

Risikoberichterstattung
(Risikoberichtwesen)

7

Risikomessung
(Risikoindikatoren/
Schwellenwerte)

Abb. 3.2 Komponenten, welche bei der Einfithrung eines Risikomanagements beriicksichtigt werden miissen [3]
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e In der ersten Phase werden die Bewertungen an-
hand personlicher Erfahrungen und Einschat-
zungen durchgefiihrt.

¢ Spdter erfolgt die Risikobewertung
o grundsdtzlich mit Hilfe von dokumentierten

Daten und Fakten, z.B. aus dem Fehlermanage-
ment, dem Beschwerdemanagement, der be-
triebswirtschaftlichen Situation oder auch
Fachliteratur.

o Dabei fordert die selbststandig durchgefiihrte
Risikobewertung der Prozesse durch die Mit-
arbeiter deren Risikobewusstsein und sensibi-
lisiert diese im Umgang mit Risiken.

Abbildung 3.3 zeigt modellhaft das Zusammen-

spiel eines integrierten Risiko-Qualititsmanage-

mentsystems in einem Krankenhaus. Die Ergebnis-
se der Prozessbewertungen, des Fehlermanage-
ments, der Qualifikationsmatrizen und folglich die

Entwicklung des Krankenhauses werden jdhrlich

in der Managementbewertung erfasst und aus-

gewertet, um die Eignung, Angemessenheit und

Bedeutung des Qualititsmanagements und Risiko-

managements sicherzustellen.

Daraus entwickeln sich erneut MaBnahmen zur
Verbesserung der Wirksamkeit des Risiko- und
Qualitditsmanagementsystems und deren Prozesse,
zur Leistungsverbesserung unter Berticksichtigung
der Kundenanforderungen wie auch Entscheidun-
gen (iber den Bedarf an Ressourcen [3].

Als Kunden sind hier z.B. vornehmlich Patien-
ten, aber auch Zuweiser zu betrachten.

Praktisches Beispiel fiir die Umsetzung eines
integrierten Risiko-Qualitdtsmanagements

Wie zuvor beschrieben, kénnen Prozesse mittels
Qualitdtsindikatoren gemessen werden. Das fol-
gende Beispiel zeigt, wie ein integriertes Risiko-
Qualitdtsmanagement im Zusammenhang mit
Qualitdtsindikatoren bei endoprothetischen Ver-
sorgungen modellhaft funktionieren kdnnte.

Hierbei miissen im Rahmen eines prozessorien-
tierten Risiko-Qualititsmanagement anfangs Risi-
ken identifiziert, analysiert und bewertet werden.
Solche Risiken konnen das Uberschreiten des Refe-
renzbereiches von Qualitdtsindikatoren sein (Ab-
bildung 3.4) [3].

Obwohl die DIN EN ISO 9001:2008 die Anforde-
rungen an ein Qualititsmanagement beinhaltet,
wird deutlich, dass das Risikomanagement dafiir
die Grundlage bildet und somit beide Systeme zu-
sammen gehoéren. Denn in der Einleitung der
Norm heit es: ,(...) Gestaltung und Verwirk-

lichung des Qualitiitsmanagementsystems einer Or-
ganisation werden beeinflusst durch (...) die mit
diesem Umpfeld verbundenen Risiken, (...).“ [16]. Da-
raus geht hervor, dass idealerweise fiir die Einfiih-
rung eines Qualitdtsmanagementsystems ein Risi-
komanagementsystem vorausgesetzt wird.

Das Qualititsmanagementsystem orientiert
sich folglich an Risiken. Dazu muss ein Risikoma-
nagementsystem bestehen, um ein Qualitdtsmana-
gementsystem zu steuern. Dariiber hinaus kénnen
die Qualitatsziele, die Qualitatspolitik und die Qua-
litatsstrategie erst nach der Identifikation von Risi-
ken, seien es interne oder externe, festgelegt wer-
den. Anders ausgedriickt, lassen sich aus den Risi-
kozielen die Qualitdtsziele ableiten [3].

Demnach sollten beide Systeme nicht getrennt
voneinander gefiithrt werden, sondern als ein ein-
heitlich umfassendes System entwickelt werden.
Daher muss ein gemeinsamer Ansatz gefunden
werden, um Synergieeffekte zu nutzen. In zahlrei-
chen Punkten stehen die zwei Systeme in direkter
Verbindung und konnen gemeinsam behandelt
werden; sie haben lediglich einen unterschiedli-
chen Fokus. Beide Systeme bezwecken unter ande-
rem die Optimierung der Abldufe, einen effiziente-
ren Ressourceneinsatz durch Organisationsdnde-
rungen, Vermeidung von gerichtlichen Verfahren,
Personalentwicklung, Sicherstellung der Zahlungs-
fahigkeit sowie Fiihren mit wirtschaftspolitischer
Effizienz und Strategie. Weiterhin zielen beide Sys-
teme innerhalb der Patientenversorgung auf die
standige Verbesserung, Optimierung und Trans-
parenz von Prozessen und Ergebnissen [3].

Dabei konzentriert sich das Qualitditsmanage-
ment auf die Festlegung von Zielen, Politik, Strate-
gien, Verantwortlichkeiten sowie Zustiandigkeiten,
zielorientierte Planung, Steuerung und Uberwa-
chung der Struktur-, Prozess-, und Ergebnisquali-
tdt der Prozesse im Krankenhaus, welche erhdhte
Patientensicherheit, Kostenoptimierung und effi-
zienten Ressourceneinsatz nach sich ziehen [9].

Ein aktives Risikomanagement erhéht die Pa-
tientensicherheit [8,12] und die Wirtschaftlichkeit
einer medizinischen Einrichtung. Die Bestimmung
des Schadenausmafles und der Eintrittswahr-
scheinlichkeit im Rahmen des Risikomanagements
zeigt die quantitative Abschdtzung von Planabwei-
chungen aus dem Qualititsmanagement [9]. Der
Kostenaufwand der eingeleiteten MaRRnahmen be-
zliglich erkannter Risiken sollte die Kosten des
moglichen Schadenausmalfles nicht iiberschreiten.
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|
|

Risikomanagementprozess
(Risikoidentifikation)

Messung von
Prozessen

Prozesslandschaft
(Risiko- und Qualitatsmanagement)

:

Entwicklung
von
MaRnahmen

Bewertung von Prozessen

.

Erfassung und Bewertung von Fehlern

Klinikdirektor
A
y
Klinik

Personal-

.

Messung der
qualifikation

arztliches und pflegerisches Personal

Qualifikationsmatrix
Fort- und Weiterbildung

v

positive Auswir-
kungen auf Inte-
ressengruppen

A

kontinuierliche Verbesserung

C Managementbericht )

N AL

o

)

Abb. 3.3 Umsetzung eines integrierten Risiko-Qualitaitsmanagements

Die Vorbeugemafnahmen und Korrekturmafnah-
men beider Systeme sind einheitlich.

Beispielsweise entstehen speziell fiir septische
Komplikationen hohe immanente primdre Kosten,
aber teilweise auch exorbitant hohe sekunddre
Kosten durch Dauer-Arbeitsunfdhigkeit, Invalidi-
tit, Pflegebediirftigkeit [21, 22]. Andern von hygie-
nebezogenen Prozessen finden je nach Einrichtung
verschiedene Gestaltungs- und Verbesserungs-
moglichkeiten, miissen aber ihre Wirksamkeit je-
weils besonders beziiglich Komplikationen und so-
mit an Hand von Qualitdts- und Risikomessungen
beweisen.

Die ISO 9001 [16] schreibt vor, dass bei fehler-
haften Produkten oder Dienstleistungen MafRnah-
men zu ergreifen sind, so dass ein erneutes Auftre-
ten des Fehlers vermieden wird. Dariiber hinaus
sind Aufzeichnungen {iber die Art von Fehlern
und eingeleitete MaBnahmen zu fiihren [3].

Weitere Griinde fiir die Zusammenfithrung der
beiden Systeme Qualitdts- und Risiko-Manage-
ment sind in der Sicherstellung der Infrastruktur
und der Kommunikation in der Klinik-Einrich-

tung zu sehen. Bei der Erfassung der Kunden-
anforderungen und Kundenwiinsche durch das
Qualitditsmanagement werden gleichzeitig Daten
(Schwachstellen) fiir das Risikomanagement er-
fasst.

Durch den Nachweis beider Systeme kénnen z. B.
Versicherungspramien, speziell im Bereich der
Haftpflichtversicherungen, gesenkt werden. Somit
wird sich das betriebswirtschaftliche Risiko des
Krankenhauses verringern. Des Weiteren werden
rechtliche Risiken reduziert, da ein hohes Maf3 an
Rechtssicherheit besteht. Krankenhduser bleiben
damit wettbewerbsfdhiger. Der anfangliche Res-
sourcenaufwand, welcher fiir die Einfiihrung eines
integrierten Systems erforderlich ist, und die anfal-
lenden Kosten fiir die Zertifizierung sollten durch
die genannten Vorteile rasch kompensiert werden.

Zusammenfassend bietet ein integriertes Sys-
tem den Krankenhdusern die Chance, nachhaltig
eine hoch qualitative und risikoarme medizinische
Versorgung den Patienten anbieten zu kénnen und
sollte zukiinftig den Standard in deutschen Klini-
ken zukiinftig darstellen [3].
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Abb. 3.4 Umsetzung eines integrierten Risiko-Qualitditsmanagements am Beispiel einer Risikobewertung eines
Qualitatsindikators [3]

Ein prozessorientiertes integriertes Risiko-Qua- Zu erwarten sind Primdreffekte wie die Senkung
lititsmanagement auf der Basis von {iberpriiften = der Komplikationen und Patientenzufriedenheit,
Qualitatsorientierten Verfahren wie EndoCert wird ~ aber auch hochwertige Sekunddreffekte z.B. be-
zukiinftig ein unverzichtbares Werkzeug in deut-  ziiglich der Standzeit von Endoprothesen und Ver-
schen Krankenhdusern sein, um wettbewerbsfahig ~ meidung von Schadensféllen.
bleiben und eine hohe Patientensicherheit garan-
tieren zu kdnnen.
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Entwicklungen:

Ein weiterer Punkt, welcher dazu beitragen wird,
diese Verfahren verpflichtend in Zukunft in der
Klinik umzusetzen, wird die Inkraftsetzung des
Patientenrechtegesetzes sein. In diesem Gesetz
wird ein Risikomanagement gefordert. Diese Ent-
wicklungen fithren in den nachsten Jahren zu der
Schlussfolgerung, dass nur die strategische Einfiih-
rung eines Risikomanagementsystems in Kranken-
hauseinrichtungen die Kosten sowie Versagensrisi-
ken kalkulierbar macht und somit deren Uberle-
ben am Markt sichert.

In der gemeinsamen Pressemitteilung der Bun-
desministerin Sabine Leutheusser-Schnarrenber-
ger, des Bundesgesundheitsministers Daniel Bahr
und des Patientenbeauftragen der Bundesregie-
rung Wolfgang Zoéller vom 23. Mai 2012 heif3t es,
dass die Rechte von Patientinnen und Patienten in
Deutschland verstdrkt in einem einheitlichen Ge-
setz gebiindelt und gestarkt werden [18].

Der Gesetzentwurf sieht vor:
¢ Kodifizierung des Behandlungs- und Arzthaf-

tungsrechts im Biirgerlichen Gesetzbuch (BGB) -

Federfiihrung BM]J
e Forderung der Fehlervermeidungskultur
¢ Starkung der Verfahrensrechte bei Behandlungs-

fehlern

e Starkung der Rechte gegeniiber Leistungstragern
e Starkung der Patientenbeteiligung
¢ Starkung der Patienteninformationen.” [19]
»Ein sachgerechtes Qualitdtsmanagement im statio-
ndren Bereich umfasst zukiinftig verpflichtend auch
ein Beschwerdemanagement fiir die Belange ins-
besondere von Patientinnen und Patienten und de-
ren Angehorigen, das entsprechend patientenorien-
tiert auszugestalten ist. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss erhdlt die Aufgabe, die Richtlinien zum
einrichtungsinternen Qualititsmanagement nach §
137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V in Bezug auf Mafs-
nahmen zur Stdrkung der Patientensicherheit und
um Mindeststandards fiir das Risiko- und Fehler-
management zu erweitern.

Ergtinzend wird die Vereinbarung von Ver-
giitungszuschligen zukiinftig auch fiir die Betei-
ligung an einrichtungsiibergreifenden Fehlermelde-
systemen vorgesehen, um die Mitwirkung von Kran-
kenhdusern an solchen Systemen zu unterstiitzen,
die ein iibergreifendes Lernen aus Fehlern auch au-
Rerhalb der eigenen Einrichtung ermdglichen.” [20]

Krankenhduser, welche ein integriertes System
betreiben, werden die Arbeitsprozesse verein-
fachen und verbessern. Dies ist beispielsweise auf

klare Definitionen von Schnittstellen und die ein-
heitliche Dokumentation zuriickzufiihren, welche
in einem gemeinsamen Risiko- und Qualitats-
managementhandbuch transparent dargestellt
werden konnen. Die Transparenz hat zudem den
Effekt, dass Wiinsche des Patienten nach mehr
Ubersichtlichkeit in den Behandlungsabliufen er-
fiillt und folglich die Behandlungsqualitit sowie
Patientenzufriedenheit gesteigert werden.

Durch den bewussten Umgang mit potenziellen
Risiken und Fehlerquellen wie auch mit der Erar-
beitung von Vorbeuge- und Korrekturmafnahmen
werden Fehler minimiert und Folgekosten gesenkt
werden konnen. Daraus ldsst sich eine verbesserte
Leistungserbringung erwarten.
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3.6 Empfehlungen zur Quali-
tatssicherung in der Hiift- und
Knieendoprothetik

3.6.1 Empfehlungen Aktions-
biindnis Patientensicherheit zur
»sicheren Chirurgie* (safe surgery)

Das im Jahre 2005 gegriindete Aktionsbiindnis Pa-
tientensicherheit e.v. wurde konstituiert, um ei-
nen Handlungsrahmen fiir die Sicherheit der Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland zu schaffen.
Patientensicherheit ist ein wesentliches Qualitdts-
ziel. Die Starkung der Patientensicherheit erhoht
die Qualitdt von Behandlungen im Krankenhaus.
,unter Patientensicherheit wird die Abwesenheit
von unerwiinschten Ereignissen und Schdden in
der Gesundheitsversorgung verstanden, unter Risi-
komanagement werden alle Methoden zusammen-
gefasst, unerwiinschte Ereignisse und Schdden in
der Gesundheitsversorgung zu vermindern.” [aus:
Satzung des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit
e.v.vom 4.7.2009, § 2 (1) Satz 2]. Das Aktionsbiind-
nis veroffentlicht die Ergebnisse seiner Projekt-
arbeit als Handlungsempfehlungen. Unter dem
Stichwort ,Sichere Chirurgie sind folgende vier
Empfehlungen von besonderer Relevanz:
1. Sichere Patientenidentifikation.

2. Vermeidung von Eingriffsverwechslungen in
der Chirurgie.

3. Vermeidung unbeabsichtigt belassener Fremd-
korper im Operationsgebiet.

4. Einfithrung eines Critical Incident Reporting
System (CIRS) im Krankenhaus.

Die Bedeutung der Anstrengungen zur Vermei-

dung von Eingriffsverwechslungen wird dadurch

noch erhoht, dass diese zu den High 5s der WHO

gehoren.

Zu 1. Sichere Patientenidentifikation

Die Verwechslung von Patienten kann schwerwie-
gende Folgen haben und zu Behandlungsfehlern,
ggf. mit Todesfolge, fithren. Eine besondere Gefahr-
dung besteht beispielsweise bei Patienten,

e die nicht oder nur eingeschrankt in der Lage sind
zu kommunizieren (z.B. Bewusstlose, Sedierte,
Beatmungspatienten, Intensivtherapiepatienten,
Kinder, Demenzerkrankte),

¢ die einen hdufig vorkommenden Nachnamen
haben (Miiller, Wagner usw.),

e die der deutschen Sprache nicht machtig sind.

Das Krankenhaus soll ein Verfahren eingefiihrt ha-

ben, dass eine sichere Patientenidentifizierung ge-

wadhrleistet. Dazu gehort, dass bei allen MafZnah-
men an/mit einem Patienten, der dem Mitarbeiter
nicht personlich bekannt ist, eine Identifizierung
anhand mindestens zweier Merkmale durchzufiih-
ren ist (z.B. Identifikationsarmbdnder, Patienten-
vor- und nachname, Geburtsdatum, Fallnummer).

Namensangaben an Patientenbetten oder die Zim-

mernummer eines Patienten sind keine zuldssigen

Identifizierungsmerkmale.

Zu 2. Vermeidung von Eingriffsverwechslungen
in der Chirurgie

Eingriffsverwechslungen sind definitiv vermeidbar
und kénnen somit als beherrschbares Risiko einge-
stuft werden (5). Voraussetzung fiir die Vermei-
dung ist eine optimale Kommunikation zwischen
Arzt, Pflegepersonal und Patient. Der Operateur
muss den Patienten vor der Operation kennen ler-
nen. Des weiteren muss der Patient, wdhrend er
noch eigenstdndig und handlungsfihig ist, in den
Prozess der Eingriffsidentifikation aktiv eingebun-
den werden.

Zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen
wurde ein vierstufiges Befragungs- und Kontroll-
verfahren entwickelt, das folgende Elemente ent-
halt:
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1. Aufklarung und Identifikation des Patienten
durch den Operateur oder einen Facharzt.

2. Die Markierung des Eingriffsortes durch den
Operateur oder in Ausnahmefillen vertretungs-
weise durch den aufkldrenden Arzt (alternativ:
einen Facharzt), entweder am Vortag oder am
Morgen des Eingriffes aulRerhalb des Operati-
onssaals.

3. Identifikation des richtigen Patienten fiir den
richtigen Saal und Eingriff durch Arzt oder Pfle-
gepersonal. Dies erfolgt tiblicherweise zwischen
Pramedikation und Narkoseeinleitung, unmit-
telbar vor Eintritt in den Operationsbereich.

4. ,Team Time out* durch das Behandlungsteam,
initiiert durch den Operateur oder den Andésthe-
sisten. Dieser Schritt erfolgt unmittelbar vor
dem Schnitt und beinhaltet die Identifikation
des Patienten, die Identifikation von Eingriff
und Eingriffsort, den Abgleich mit vorhandenen
Aufnahmen bildgebender Verfahren, sowie der
Uberpriifung, ob alle Instrumentarien und Im-
plantate verfiigbar sind. Diese Punkte sind auf
eine eigens dafiir geschaffene Checkliste in der
Patientendokumentation festzuhalten.

Zu 3. Unbeabsichtigt belassene Fremdkoérper im
Operationsgebiet

Die Inzidenz betrdgt ca. 21 Fille pro 100 000 Ein-
wohner. In der Hdufigkeit stehen belassene Kom-
pressen vor Tupfern, Tamponaden. Bauchtiichern,
Drainageschlduchen und Clips.

Griinde und Ursachen sind besondere Konstella-
tionen im Operationsablauf, unkorrekte Metho-
den, fehlende verbindliche Empfehlungen sowie
Jhuman factors“. 80% aller Ereignisse sind auf
menschliche Fehler zuriickzufiihren (Batke-Schaub
und Hofinger 2008).

Die Zielsetzung sollte sein, dass fiir alle Opera-
tionen abteilungsspezifische Mafnahmen zur Ver-
meidung von unbeabsichtigt belassenen Fremd-
korpern im Op-Gebiet definiert werden. Diese
miissen allen beteiligten Mitarbeitern bekannt
sein. Ebenso sollten die Mitarbeiter iiber Haufig-
keiten und insbesondere Risiken informiert wer-
den. Die Verantwortlichkeiten sind eindeutig zu
regeln, wobei klar sein sollte, dass nicht nur der
Operateur Verantwortung trdgt. Vorschlige zur
Pravention miissen in jeder Klinik vorliegen und
berufsgruppeniibergreifend erarbeitet werden.

Die interdisziplindre und berufsgruppeniiberg-
reifende Erarbeitung und schriftliche Festlegung
standardisierter Zdhlkontrollen, deren Dokumen-

tation und die Erarbeitung entsprechender Ablauf-
protokolle bilden hier die Grundlage der Risikover-
ringerung. Das groflere Problem bleibt aber die
Umsetzungstreue und Genauigkeit der Zdhlung.
[Vel. Aktionsbiindnis Patientensicherheit, ,Jeder
Tupfer zdhlt!-Handlungsempfehlung zur Vermei-
dung unbeabsichtigt belassener Fremdkérper im
OP-Gebiet]

Das Vorgehen muss ebenso wie die Dokumenta-
tion beim vermuteten Schadensfall klar definiert
sein,. Im Rahmen des medizinischen Qualitdts-
managements muss eine Fehlerkultur entwickelt
werden, welche auch den Umgang bei unbeabsich-
tigten belassenen Fremdkdrpern im OP-Gebiet de-
finiert. Training ist hier im Sinne der Patientensi-
cherheit und Therapiequalitit von hoher Bedeu-
tung.

Zu 4. CIRS

Als Critical Incident Reporting System (CIRS) be-
zeichnet man strukturierte Meldesysteme zur Er-
fassung und Bewertung von kritischen Ereignissen.
Ziel ist die kontinuierliche Verbesserung der Pa-
tientensicherheit und die Férderung einer 16sungs-
orientierten Kultur der Fehlerbearbeitung.

Die Systeme sind in der Regel so konzipiert, dass
sie sich auf Beinahe-Schdden beziehen und die
Meldungen freiwillig und anonym sind. Die Mel-
dungen werden ausgewertet, der Handlungsbedarf
bewertet und die Ergebnisse kommuniziert. Die
Realisierung von Verbesserungen wird nachver-
folgt und berichtet.

CIRS hat sich als Instrument des Sicherheits-
bzw. Risikomanagements von Krankenhdusern
etabliert (s. auch Kap. 3.5) und gehort mittlerwei-
le zu den Standardanforderungen von Zertifizie-
rungssystemen.
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3.6.2 Implantatbezogene
Vorkommnisse

Meldeverfahren bei Vorkommnissen
mit Implantaten

Unter Vorkommnissen mit Implantaten werden im
engeren Sinne das Versagen des Implantats selber
oder dessen fehlerhafte Funktion verstanden. In
Bezug auf Endoprothesen stellt beispielsweise der
Bruch der Prothese ein solches Vorkommnis dar.

Aufgrund der Tragweite solcher Ereignisse ins-
besondere fiir den Patienten und die beteiligten In-
stitutionen (Krankenhaus, Arzte, Industrie) ist ein
Meldeverfahren vorgesehen.

Im Jahre 2011 wurden durch die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie e.v.,
den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen e.v. und dem Bundesver-
band Medizintechnologie e.v. Hinweise zur Mel-
dung von implantatbezogenen Vorkommnissen
veroffentlicht, in denen die einzuhaltende Vor-
gehensweise wiedergegeben ist (Siebert et al.
2011).
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Umgang mit Explantaten im Zusam-
menhang mit implantatbezogenen
Vorkommnissen

Im Rahmen eines Qualititsmanagements ist der
korrekte Umgang mit Vorkommnissen mit Endo-
prothesen bedeutend.

In dem vorliegenden Abschnitt werden Empfeh-
lungen zur Dokumentation von Vorkommnissen
mit Endoprothesen, z. B. Implantatbriichen, darge-
legt (basierend auf Kluess et al. 2012).

Ein ,Vorkommnis* ist eine Funktionsstérung, ein
Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine UnsachgemdifSheit der Kennzeich-
nung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizin-
produkts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten, eines An-
wenders oder einer anderen Person gefiihrt hat, ge-
fiihrt haben kénnte oder fiihren kdnnte [Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni
2002].

Vorkommnisse mit Endoprothesen umfassen
z.B. massiven abnormalen Verschleif, Lockerung
(septisch und aseptisch) nach einer Standzeit von
unter fiinf Jahren, Fehlimplantation, Korrosion, Lu-
xation (Ursache Design- oder Implantationsfehler),
Bruch oder Versagen von OP-Instrumenten sowie
massive biologische AbstoSungsreaktionen.

Nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV) muss innerhalb von 30 Tagen
nach Erkennung eines Vorkommnisses eine Mel-
dung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) erfolgen.

Weiterhin bestehen laut § 12 MPSV ,Mitwir-
kungspflichten®, so dass die behandelnde Klinik
dafiir Sorge zu tragen hat, am Vorkommnis betei-
ligte Implantatkomponenten nicht zu verwerfen.
Im Einzelfall muss dariiber hinaus nach eigenem
Ermessen entschieden werden, ob eine Funktions-
storung bzw. Produkt- oder Anwendungsfehler
nach obiger Definition vorliegen. Fiir die Doku-
mentation von Vorkommnissen sollte klinikintern
ein Schadensfallbeauftragter benannt werden,
welcher fiir jedes Vorkommnis eine eigene Akte
anlegt. Diese sollte Details zum Patienten, zur Art
des Vorkommnisses und dem Hergang sowie De-
tails zu den beteiligten Medizinprodukten enthal-
ten. Die Daten zum Explantat sind gewo6hnlich
dem OP-Bericht mit den zugehérigen Implantat-
aufklebern der Primdrimplantation zu entnehmen.
Diese sind ebenfalls fiir die BfArM-Meldung von
Bedeutung. Kopien der Berichte der Primdr- und
der Entnahme-OP sollten in der Akte archiviert
werden. Fiir eventuelle Schadensanalysen ist zu
notieren, welche Schiaden dem Implantat bei der
Entnahme neu hinzugefiigt worden sind. Fiir die
Beurteilung des Vorkommnis-Hergangs sind die
prd- und postoperativen Rontgenbilder der Pri-
madr- und Entnahme-OP von Interesse.

Da das Explantat Patienteneigentum ist, ist fol-
gendes zu regeln:

1. Das Explantat ist dem Patienten auszuhdndigen.
2. Fiir die Regelung eines anderweitigen Verbleibs
ist eine Einverstandniserklirung des Patienten
notwendig. In letzterem Falle ist zu regeln und
zu dokumentieren, wie mit den Explantaten
umgegangen werden soll:
2.1 Verbleib des Explantats in der behandeln-
den Klinik
2.1.1 zur Dokumentation und Aufbewah-
rung oder/und
2.1.2 eventuell zerstorenden Priifung der
entnommenen Materialien
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2.2 Alternativ Versand des Explantats an den
Hersteller zwecks Priifung, eventuell ein-
schlieBlich der Zustimmung zur zerstéren-
den Priifung.

Der Verbleib des Implantates muss dokumentiert
werden. Das Explantat sollte in eine EDV-basierte
Datenbank oder andere schriftliche Dokumentati-
on eingetragen, Fotos davon angefertigt und abge-
speichert werden. Wird eine Schadensanalyse des
Explantats angeordnet, sind bei der Aushdndigung,
z.B. an den Gutachter oder an den Hersteller,
Ubergabeprotokolle zu fithren, um eine liickenlose
Dokumentation des Explantat-Verbleibs zu ge-
wadbhrleisten.

Fiir die Archivierung bzw. die Ausgabe an den
Patienten sind die Explantate zu reinigen und zu
desinfizieren, es sei denn, dass Gewebeproben fiir
evtl. Analysen mit archiviert werden sollen. Diese
sind in der Regel in Formalin zu fixieren und in
einer formalinbestindigen Box an geeignetem Ort
aufzubewahren (Kluess et al. 2012).

Die verpflichtende Meldung des Vorkommnisses
beim BfArM muss mit Hilfe des Dokuments ,,Form-
blatt fiir die Meldung von Vorkommnissen durch
sonstige Inverkehrbringer sowie Betreiber und An-
wender* getdtigt werden. Dieses steht im Internet
auf www.bfarm.de unter — Medizinprodukte —
Formulare zum Download zur Verfiigung. Eine Ko-
pie der Meldung sollte ebenfalls in der Akte archi-
viert werden. Neben dem BfArM sollte auch der
Medizinproduktehersteller durch die behandelnde
Klinik von dem Vorkommnis in Kenntnis gesetzt
werden.

Literatur
[

Kluess D, Mittelmeier W, Bader R. Mit Explantaten in der
Orthopddischen Chirurgie richtig umgehen. Orthopddische
Praxis 2012;1:48-52
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni
2002 (BGBL IS. 2131), die zuletzt durch Artikel 3 der Ver-
ordnung vom 10. Mai 2010 (BGBL. I S. 555) gedndert wor-
den ist.

AE-Bulletin: Kurzanleitung zur Implantatasservierung im
Schadensfallverdacht. Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik
2011

AE-Arbeitspapier zur Verbesserung der Abldufe bei der Ana-
lyse drohender und tatsdchlicher implantatbezogener Vor-
kommnisse. Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik 2011

2

[3

[4

3.6.3 Geltende Leitlinien

AWMEF-Leitlinien

e Coxarthrose (S3)

¢ Prophylaxe der venésen Thromboembolie (S 3)

¢ Behandlung akuter perioperativer und posttrau-
matischer Schmerzen (S 3)

o Schenkelhalsfraktur des Erwachsenen (S 2e)

e Perioperative Antibiotikaprophylaxe (S1)

Literatur

[1] http://[www.awmf.org
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4 Begriffsdefinitionen

» Hauptoperateur. In EndoProthetikZentren wer-
den Hauptoperateure benannt, die die wesentliche
Verantwortung fiir die Qualitdt endoprothetischer
Eingriffe tragen. Die Benennung als Hauptopera-
teur ist an Voraussetzungen hinsichtlich der Quali-
fikation und der Anzahl durchgefiihrter endopro-
thetischer Eingriffe gebunden. Sie sind am Endo-
ProthetikZentrum vertraglich gebunden. Die An-
forderungen sind im Anhang zu Kapitel 7 wieder-
gegeben.

» Senior-Hauptoperateur. In EndoProthetikZen-
tren der Maximalversorgung werden Senior-
Hauptoperateure benannt, die die wesentliche
Verantwortung fiir die Qualitdt endoprothetischer
Eingriffe in diesem Zentrum tragen. Die Benen-
nung als Senior-Hauptoperateur ist an Vorausset-
zungen hinsichtlich der Qualifikation und der An-
zahl durchgefiihrter endoprothetischer Eingriffe
gebunden. Zu den Anforderungen vgl. Anhang zu
Kapitel 7.

> Kooperationspartner. Sdmtliche Personen bzw.
Institutionen, die am Zentrum an der medizini-
schen Versorgung (Diagnostik und Therapie) von
Patienten beteiligt sind, werden als ,Kooperations-
partner bezeichnet. Da sie maf3geblich zur Versor-
gungsqualitdt im Gesamtprozess beitragen, ist im
Rahmen schriftlicher Regelungen ("Kooperations-
vereinbarungen") festzulegen, wie die Umsetzung
der bestehenden Anforderungen sichergestellt
wird.

» Wechseloperation. Als +Wechseloperation*
werden die kombinierte Entfernung und (ein- oder
zweizeitige) Neu- Implantation eines Kunstgelen-
kes bzw. von Prothesenkomponenten bezeichnet.

> Revisionsoperation. Als ,Revisionsoperation“
wird jeder Eingriff an einem implantierten Kunst-
gelenk bezeichnet, der nicht mit einem Wechsel
von Prothesenkomponenten verbunden ist.

» Notfall. Aus medizinischer Indikation dring-
licher operativer Eingriff im Zusammenhang mit
Endoprothetikleistungen, deren verzogerte Ver-
sorgung mit einer vitalen Bedrohung oder mit
dem Risiko eines schwerwiegenden bleibenden
Korperschadens des Patienten einherginge.

» Operativer Standort. Eine Verbindung aus OP-
Einheit und Bettenstation mit den notwendigen
logistischen Einrichtungen wird als operativer
Standort bezeichnet.

Grundsatzlich kann ein Endoprothetikzentrum
aus mehreren operativen Standorten bestehen. In
diesem Fall sind die Regelungen gemadf3 des vorlie-
genden Anforderungskatalogs jeweils am einzel-
nen Standort zu erfiillen.

Vgl. auch Hinweise bei den jeweiligen Anforde-
rungspunkten.

» Kernprozess. Die Kernprozesse umfassen alle
Tatigkeiten, die zur Erfiillung der im Mittelpunkt
stehenden Aufgabe der Einrichtung erforderlich
sind und von der Einrichtung selber erbracht wer-
den. Im engeren Sinne handelt es sich dabei um
Behandlungspfade mit einer standardisiert dar-
gestellten Ablaufkette aller Prozesse, die am Pa-
tienten entrichtet werden.

Hierbei sind der stationdre Aufenthalt mit
Durchfiihrung der OP, sowie deren Vor- und Nach-
bereitung die wesentlichen zu regelnden Bestand-
teile des Behandlungspfades.

Mit Operationen sind hierbei speziell die Hiift-
und Knie-TEP-Implantationen, sowie die Hiift- und
Knie-TEP-Wechseloperationen bezeichnet.

» Stiitzprozess. Ein Stiitzprozess ist definiert als
ein Prozess, der die Durchfithrung der Kernprozes-
se unterstiitzt und ermoglicht, jedoch nicht im
Mittelpunkt der Aktivitdten der Einrichtung steht.
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5 Der EndoCert-Zertifizierungsprozess'

5.1 Voraussetzungen

Der EndoCert-Zertifizierungsprozess stellt die Ge-
samtheit aller Titigkeiten rund um die Uberprii-
fung der Konformitdt der Einrichtungs-(Klinik-)
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit mit den
durch die Fachgesellschaft formulierten Anforde-
rungen dar. In den ,Fachlichen Anforderungen fiir
die Zertifizierung von EndoProthetikZentren* sind
die Anforderungen und Voraussetzungen definiert,
welche ein Endoprothetikzentrum fiir eine erfolg-
reiche Zertifizierung zu erfiillen hat. Die Fachli-
chen Anforderungen sind in dem sogenannten ,Er-
hebungsbogen (EB)" abgebildet. Vgl. Kapitel 7.

Im Aufbau des Systems ist, um die Unabhdngig-
keit im Zertifizierungsprozess zu gewadhrleisten,
eine strikte Trennung der Gewalten innerhalb des
Systems zu gewdhrleisten. Dieser Voraussetzung
zur unabhdngigen Zertifizierung wird dadurch
Rechnung getragen, dass in der Systematik eine
klare Aufgabenverteilung in den definierten Zu-
standigkeiten eingepflegt wurde.

Der Aufbau der systemrelevanten Gremien ist in
Abb. 5.1 wiedergegeben.

Die Durchfithrung eines Zertifizierungsverfah-
rens setzt Disziplin und Vertrauen bei den beteilig-

ten Einrichtungen, Fachexperten und Gremien vo-
raus. Dies betrifft vor allem die Bereitschaft des
zertifizierungswilligen ~ EndoProthetikZentrums,
die eigene Organisation darzustellen und im Ver-
lauf auch auditieren zu lassen. Von den Fachexper-
ten wird ein hohes Maf$ an Objektivitdt, Unabhan-
gigkeit und Vertraulichkeit im Umgang mit den er-
worbenen Kenntnissen verlangt.

Das EndoProthetikZentrum verpflichtet sich, die
erforderlichen Voraussetzungen fiir die Durchfiih-
rung der einzelnen Zertifizierungstitigkeiten zu
schaffen. Hierzu gehoren insbesondere die Bereit-
stellung und der Zugang zu samtlichen fiir die
Uberpriifung der Fachlichen Anforderungen erfor-
derlichen Daten und Informationen. Fiir die Ab-
wicklung des Zertifizierungsverfahrens ist von Sei-
ten des EndoProthetikZentrums ein Ansprechpart-
ner zu benennen. Das Zentrum ist ebenfalls dafiir
verantwortlich, dass bei Audits vor Ort die erfor-
derlichen Ansprechpartner sowie Vertreter der
Einrichtung fiir Befragungen zur Verfiigung stehen.

1 Die Ausfiithrungen in diesem Kapitel beziehen sich in
der Beschreibung zur Umsetzung und Durchfithrung
auf die unabhdngige Zertifizierungsstelle ClarCert.

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und orthopadische Chirurgie (DGOOC)

EndoCert GmbH

Zertifizierungskommission (legislativ)

stimmberechtigte Mitglieder

Zertifizierungsstelle (exekutiv)

Steuerung Zertifi-
zierungsverfahren

Qualifizierung
Fachexperten

Abb. 5.1

nicht stimmberechtigte Mitglieder

AusscHuss Zerti!lkats-
| erteiluna "udikativl

Innovation
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Die erforderlichen Voraussetzungen sind insbeson-
dere bei internen/externen Behandlungspartnern
sicherzustellen, die bei der Zertifizierungsstelle als
Kooperationspartner des EndoProthetikZentrums
genannt sind. Das Zentrum verpflichtet sich, die
Einhaltung der fiir den Kooperationspartner rele-
vanten Fachlichen Anforderungen zu {iberwachen,
und bei Erkennung bestehender Abweichungen
geeignete Mallnahmen zu deren Behebung ein-
zuleiten.

Das EndoProthetikZentrum hat die Zertifizie-
rungsstelle {iber wesentliche Anderungen schrift-
lich zu informieren (z.B. Trigerwechsel, Anderung

Leiter/Zentrumskoordinator ~ EndoProthetikZen-
trums). Des Weiteren ist die Zertifizierungsstelle
schriftlich zu unterrichten, wenn die Erfiillung
zentraler Fachlicher Anforderungen von dem En-
doProthetikZentrum nicht mehr sichergestellt
werden kann.

5.2 Durchfiihrung

Der Ablauf des einzelnen Zertifizierungsverfahrens
ist prozessual in Phasen gegliedert und stellt sich
vereinfacht wie folgt dar (Tab. 5.1):

Tab. 5.1
Phase  Aktion Zustandigkeit
1 Anfrage Zertifizierung Einrichtung
2 Erstellung einer Aufwandskalkulation Zertifizierungsstelle
3 Antragstellung Einrichtung
4 Einreichung Erhebungsbogen Einrichtung
5 Fachexperten beauftragen Zertifizierungsstelle
6 Terminierung des Audits Fachexperten und
Einrichtung
7 Bewertung Erhebungsbogen Fachexperten
8 Erstellung Auditplan Fachexperten
Audit vor Ort Fachexperten und
(keine Abweichung definiert, weiter bei Phase 11 & anschlieRend bei Einrichtung
Phase 15)
10 Abweichung(en) definieren und im Audit kommunizieren Fachexperten
(Erstellung Abweichungsprotokoll(e) mit Fristen zur Behebung; vom
Leiter des Zentrums
unterschreiben und Kopie vor Ort lassen)
11 Auditbericht erstellen Fachexperten
12 Behebung der Abweichung(en) innerhalb der Frist (maximal 3 Monate)  Einrichtung
13 Nachweise zur Behebung der Abweichung(en) an den Fachexperten Einrichtung
zur Bewertung (,cc“ Zertifizierungsstelle)
14 Bewertung der Nachweise zur Behebung der Abweichung(en) Fachexperten

Negative Bewertung des Fachexperten

— weitere Nachweise zur Behebung der Abweichung(en), aber innerhalb der definierten Frist

— oder Nachaudit

Positive Bewertung des Fachexperten

15 Unterlagen an den Ausschuss Zertifikatserteilung
16 Zertifikatserteilung | Auflagen (z. B. Giiltigkeit Zertifikat 18 Monate oder

Nachaudit) / Nicht-Erteilung
Bei Nicht-Erteilung — Phase 1
Bei Zertifikatserteilung bzw. nach Erfiillung der/ Auflagen

Zertifizierungsstelle
Ausschuss Zertifikatserteilung

— Uberwachungsaudits 1 und 2 (ein und zwei Jahre nach Erstaudit)



5.2 Durchfiihrung

Die verschiedenen Phasen im Detail:

Anfrage

Fiir die Einleitung der Zertifizierung muss bei der
Zertifizierungsstelle eine Anfrage fiir das Zertifi-
zierungsverfahren gestellt werden. Im Anfragefor-
mular werden bestimmte Vorgaben, die erfiillt
sein miissen, tibermittelt.

Aufwandskalkulation und Angebot

Auf Basis der im Anfrageformular gemachten An-
gaben erhilt die Einrichtung eine unverbindliche
Aufwandskalkulation.

Antrag

Mit der schriftlichen Antragstellung von Seiten der
Einrichtung wird die Zertifizierung formell bei der
Zertifizierungsstelle eingeleitet. Im Anschluss wer-
den die Fachexperten benannt, die auch den Ter-
min fiir das Audit abstimmen. Die Benennung und
Beauftragung der Fachexperten erfolgt durch die
Zertifizierungsstelle. Das EndoProthetikZentrum
kann ohne Begriindung die benannten Fachexper-
ten ablehnen.

Bewertung Erhebungsbogen

Die Fachlichen Anforderungen an die EndoProthe-
tikZentren sind in dem Erhebungsbogen festgelegt.
In diesem Erhebungsbogen beschreiben die in der
Vorbereitung zur Zertifizierung befindlichen Ein-
richtungen auf welche Art und in welchem Mafe
sie die Fachlichen Anforderungen erfiillen. Der von
dem EndoProthetikZentrum bearbeitete Erhe-
bungsbogen wird bei der Zertifizierungsstelle ein-
gereicht und von den Fachexperten hinsichtlich
Erfiillung der Fachlichen Anforderungen bewertet.
In der von den Fachexperten schriftlich erstellten
Bewertung wird eine Empfehlung hinsichtlich Ein-
leitung des Zertifizierungsverfahrens ausgespro-
chen. Die Bewertung kann mit Auflagen fiir die
Einleitung des Zertifizierungsverfahrens verbun-
den sein. Das Zentrum kann diese Bewertung nut-
zen, um sich nochmals gezielt auf die Kldrung oder
Behebung beschriebener Schwachstellen bei der
Vorbereitung des Zertifizierungsaudits konzentrie-
ren.

Kliniken, bei denen eine erfolgreiche Zertifizie-
rung stark gefdhrdet ist, werden somit auch vor
einer Zertifizierung mit negativem Ergebnis friih-
zeitig geschiitzt.

Vorgesprach (optional)

In einem Vorgesprach werden Unklarheiten und
kritische Punkte, die den Erfolg einer Zertifizie-
rung gefdhrden kénnen, zwischen Einrichtung und
Fachexperten vor Ort besprochen. Ein Vorgesprach
ist insbesondere dann empfehlenswert, wenn die
Klinik fiir die Zertifizierung ohne erfahrene Unter-
stiitzung (z.B. externe Beratung oder entspre-
chende eigene Erfahrung) am Zertifizierungspro-
zess teilnehmen will. Das Vorgesprach dauert zwi-
schen 0,5 und 1 Tag und ist mit der Zertifizie-
rungsstelle bei der Antragstellung zu vereinbaren.

Zertifizierung vor Ort

Der Ablauf der Zertifizierung wird tiber einen Au-
ditplan festgelegt, der von den Fachexperten mit
der Einrichtung besprochen wird. Die Fachexper-
ten begehen in dem Audit die erforderlichen Berei-
che des EndoProthetikZentrums. Die Erfiillung der
Zertifizierungsanforderungen wird iiber Einsicht-
nahme von diversen Unterlagen und Gesprdchen
mit der Leitung und den Mitarbeitern von den
Fachexperten tiberpriift. Das Audit vor Ort endet
mit dem Abschlussgesprdch, bei dem die Fach-
experten das Ergebnis bekannt geben und eine
Empfehlung hinsichtlich der Zertifikatserteilung
aussprechen. Diese wird ebenfalls im Auditbericht
dokumentiert.

Bewertung Behebung Abweichung

Werden im Rahmen eines Zertifizierungs-, Uber-
wachungs- oder Wiederholaudits Abweichungen,
das heif3t: Nicht-Konformitdten mit den Anforde-
rungen, von Seiten des Auditteams definiert, dann
sind diese Abweichungen innerhalb einer fest-
gelegten Frist durch das EndoProthetikZentrum zu
beheben (max. 3 Monate). Die Behebung der Ab-
weichung wird von dem Leitenden Fachexperten
bewertet. Dies kann in Form einer Unterlagenbe-
wertung oder {iber ein Nachaudit vor Ort erfolgen.
Die Art der Nachweiserbringung wird durch die
Fachexperten bestimmt.

Bewertung durch den Ausschuss

Die Fachexperten sind lediglich befugt, eine Emp-
fehlung iiber die Zertifikatserteilung auszuspre-
chen. Die schlussendliche Zertifikatserteilung er-
folgt durch den Ausschuss Zertifikatserteilung, der
in der Regel der Empfehlung der Fachexperten
folgt. Durch den Ausschuss Zertifikatserteilung
konnen zusdtzliche Auflagen definiert werden, die
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Voraussetzung fiir die Erteilung des Zertifikates
sein konnen.

Zertifikatserteilung

Anhand der durch das Auditteam erstellten Audit-
dokumentation tiberpriift der ,Ausschuss Zertifi-
katserteilung“, ob die Voraussetzungen fiir eine
Zertifikatserteilung gegeben sind und erteilt bei
positivem Ergebnis das Zertifikat. Durch den Aus-
schuss Zertifikatserteilung konnen Auflagen fiir
die Zertifikatserteilung ausgesprochen werden.
Voraussetzungen fiir die Zertifikatserteilung sind
zum einen, die Behebung samtlicher im Audit fest-
gestellter Abweichungen und zum anderen die Er-
fiillung samtlicher durch den Ausschuss Zertifikat-
serteilung ausgesprochener Auflagen.

Die Voraussetzungen fiir die Zertifikatserteilung
und fiir die Rezertifizierung sind identisch.

Die Giiltigkeitsdauer von Zertifikaten betragt 3
15 Jahre. Bei Rezertifizierung werden die Zertifika-
te in der Regel um weitere 3 Jahre verldngert (aus-
gehend von der Giiltigkeitsdauer des Zertifikates).

Die Zertifizierungsstelle erstellt das Zertifikat,
die Autorisierung erfolgt durch den Vorsitzenden
der Zertifizierungskommission.

Das Zertifikat darf fiir Werbezwecke und fiir die
AufRendarstellung verwendet werden. Der Gel-
tungsbereich des Zertifikates ist auf dem Zertifikat
sowie dem von der Zertifizierungsstelle erstellten
Stammblatt angegeben. Behandlungspartner, die
weder auf dem Zertifikat noch in dem Stammblatt
genannt sind, diirfen sich in der AuBendarstellung
nicht als Teil des zertifizierten EndoProthetikZen-
trums darstellen. Eine missbrdauchliche Verwen-
dung des Zertifikats kann zur Aussetzung bzw.
zum Entzug des Zertifikats fithren.

Die Aufrechterhaltung des Zertifikats setzt vo-
raus, dass jahrlich ein Uberwachungsaudit und
mindestens alle 3 Jahre ein Wiederholaudit
durchgefithrt werden. Die Durchfithrung von
Uberwachungs- und Wiederholaudits ist an Fris-
ten gebunden. Falls das Zentrum die Durchfiihrung
des Uberwachungs- bzw. Wiederholaudits nicht in
dem erforderlichen Umfang/Zeitraum ermdglicht
oder falls die in diesen Audits festgestellten Abwei-
chungen nicht fristgerecht durch das Zentrum be-
hoben werden, kann von der Zertifizierungsstelle
das Verfahren der Zertifikatsaussetzung bzw. des
Zertifikatsentzuges eingeleitet werden.

Wiederholaudit

Vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer wird das zertifi-
zierte EndoProthetikZentrum einer Uberpriifung
unterzogen, die hinsichtlich Umfang und Vor-
gehensweise einer Erstzertifizierung dhnelt.

Uberwachungsaudit

Zur Sichtung und Uberpriifung des fortbestehen-
den und sich kontinuierlich verbessernden Endo-
ProthetikZentrums  finden  jihrliche  Uber-
wachungsaudits statt, die im Umfang gegeniiber
den Erst- und Wiederholaudits reduziert sind und
sich hauptsdchlich auf die Verdnderungen im Zen-
trum konzentrieren. Die Uberwachungsaudits sind
ebenfalls innerhalb der definierten Fristen durch-
zufiihren.

Aussetzung der Zertifizierung

Eine Aussetzung der Zertifizierung kann erfolgen,
wenn die Erfiillung der Zertifizierungsanforderun-
gen nicht sichergestellt ist bzw. wenn erhebliche
Zweifel an der zukiinftigen Erfiillung der Zertifi-
zierungsanforderungen bestehen. Gegeniiber dem
,Zertifikatsentzug“ besteht bei der ,Aussetzung
des Zertifikates* ein berechtigtes Vertrauen, dass
die Erfiillung der Zertifizierungsanforderungen in
einem definierten Zeitraum wieder sichergestellt
werden kann. Die Aussetzung der Zertifizierung
kann von dem Ausschuss Zertifikatserteilung ver-
anlasst werden oder auf Wunsch des zertifizierten

EndoProthetikZentrums erfolgen. Griinde fiir eine

Aussetzung sind z.B.

o Voraussetzungen fiir die zukiinftige Erfiillung
zentraler fachlicher Anforderungen sind (teil-
weise) nicht gegeben

o Moglichkeiten fiir eine fristgerechte und ord-
nungsgemdRe  Durchfiihrung von  Uber-
wachungs-/Wiederholaudits sind nicht gegeben

e Abweichungen werden nicht fristgerecht beho-
ben bzw. der Nachweis hierzu nicht fristgerecht
erbracht

e Gebiihren fiir das Zertifizierungsverfahren wer-
den nicht entrichtet

o Verst6f3e gegen die festgelegten Bestimmungen

¢ Die Bitte des EndoProthetikZentrums um Aus-
setzung des Zertifikates

Die Dauer der Aussetzung wird durch den Aus-

schuss Zertifikatserteilung bestimmt und kann

max. 6 Monate betragen. Die Bedingungen, unter
denen die Aussetzung des Zertifikats beendet wer-
den kann (z.B. erfolgreiches Nachaudit), werden
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dem EndoProthetikZentrum schriftlich mitgeteilt.
Erfolgen innerhalb des festgelegten Zeitraumes
nicht die erforderlichen MafSnahmen zur Einset-
zung des Zertifikats, dann ist die Zertifizierungs-
stelle berechtigt, das Verfahren Zertifikatsentzug
einzuleiten.

Bei Aussetzung des Zertifizierungsverfahrens ist
das EndoProthetikZentrum nicht mehr berechtigt,
Zertifikate oder Hinweise auf die Zertifizierung fiir
interne und externe Zwecke (z.B. Werbung) zu
verwenden. Das EndoProthetikZentrum wird aus
der Liste der durch die Zertifizierungsstelle zertifi-
zierten EndoProthetikZentren entfernt.

Zertifikatsentzug

Einem zertifizierten EndoProthetikZentrum kann
das Zertifikat innerhalb der auf dem Zertifikat aus-
gewiesenen Giiltigkeitsdauer entzogen werden.
Bei dem ,,Zertifikatsentzug" besteht gegeniiber der
»Aussetzung des Zertifikates* kein ausreichendes
Vertrauen bzw. die Voraussetzungen werden als
unzureichend angesehen, dass die Erfiillung der
Zertifizierungsanforderungen in einem definierten
Zeitraum wieder sichergestellt werden kann. Die
moglichen Griinde fiir einen Zertifikatsentzug sind
mit denen fiir die ,Aussetzung der Zertifizierung“
identisch.

Uber einen méglichen Zertifikatsentzug ent-
scheidet der Ausschuss Zertifikatserteilung. Bevor
ein Zertifikatsentzug ausgesprochen wird, hat das
EndoProthetikZentrum die Moglichkeit zu den kri-
tischen Punkten eine Stellungnahme abzugeben.
Die durch den Ausschuss Zertifikatserteilung ge-
troffene Entscheidung wird dem zertifizierten En-
doProthetikZentrum schriftlich mitgeteilt. Das En-
doProthetikZentrum kann Einspruch gegen diese
Entscheidung einlegen. Bei Entzug des Zertifikates
ist das EndoProthetikZentrum nicht mehr berech-
tigt, Zertifikate oder Hinweise auf die Zertifizie-
rung fiir interne und externe Zwecke (z.B. Darstel-
lung im Internet, Werbung) zu verwenden. Das En-
doProthetikZentrum wird aus der Liste der durch
die Zertifizierungsstelle zertifizierten EndoProthe-
tikZentren entfernt und hat das Zertifikat an die
Zertifizierungsstelle zuriick zu senden.

Durchfiihrung bei fehlender
Systemzertifizierung

Der grundsdtzliche Ablauf der Durchfiihrung einer

Zertifizierung unterscheidet sich im Aufbau der
Auditteams vor Ort.

1. Eine bestehende QM-Systemzertifizierung (nach
QM-Modellen DIN EN ISO 9001, KTQ, Joint
Commission oder EFQM) soll vorhanden sein

2. Bei EndoProthetikZentren, die nicht {iber ein
zertifiziertes QM-System verfiigen, gelten fol-
gende Regelungen:
¢ Die Erstzertifizierung erfolgt durch zwei Fach-

experten und einem zusdtzlichen Systemaudi-
tor, der auf Basis der DIN EN ISO 9001 den
Stand der im Zertifizierungsverfahren enthal-
tenen Elemente des QM-Systems priift. Die
vom Systemauditor getroffenen Empfehlun-
gen zur Verbesserung des QM-Systems miis-
sen bis zum Rezertifizierungsaudit nach
3 Jahren umgesetzt werden.

e Die jihrlichen Uberwachungsaudits 1 und 2
werden ausschlief8lich durch die Fachexperten
durchgefiihrt.

Eine parallele Zertifizierung des EndoProthetik-

Zentrums durch die Fachgesellschaft und Syste-

mauditoren zur Etablierung eines zertifizierten

QM-Systems (z.B. nach DIN EN ISO 9001) ist mog-

lich und wird bei Bedarf individuell abgestimmt.

5.3 Schulung der Auditoren

Fiir die Durchfiihrung von Zertifizierungsverfah-
ren von EndoProthetikZentren diirfen ausschlief3-
lich zugelassene Fachexperten eingesetzt werden.
Als Fachexperten werden Personen bezeichnet, die
fiir die Uberpriifung der EndoProthetikZentren vor
Ort qualifiziert und von der Deutschen Gesell-
schaft fiir Orthopddie und orthopddische Chirurgie
(DGOOC) hierfiir anerkannt sind. Die Ernennung
zum Fachexperten erfordert neben definierten Zu-
lassungsvoraussetzungen die erfolgreiche Teilnah-
me an einem Qualifizierungslehrgang durch die
Zertifizierungsstelle mit abschlieBender Qualifizie-
rungspriifung und nachfolgendem erfolgreichem
Hospitationsverfahren. Die Zulassung eines Fach-
experten durch die DGOOC driickt aus, dass der
Fachexperte die Zulassungsvoraussetzungen er-
filllt und tiber die erforderlichen Kenntnisse zum
Zertifizierungsverfahren verfiigt. Durch die Teil-
nahme an dem Qualifizierungslehrgang besteht
kein automatisches Anrecht auf ein Hospitations-
verfahren bzw. auf die Ausiibung einer Fachexper-
tentdtigkeit.

Daneben werden systembetrachtende Fachaudi-
toren mit Auditorenqualifikation gemdf$ der inter-
nationalen Norm ISO 17021 eingesetzt. Diese wer-
den ausschlieRlich durch die beauftragte Zertifi-
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Der EndoCert-Zertifizierungsprozess

Tab. 5.2
Fachgesellschaft

EndoCert GmbH

Zertifizierungskommission

Ausschuss Zertifikatserteilung

Die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und orthopadische Chirurgie (DGOOC) ist
der Initiator und Gestalter fiir das Zertifizierungssystem fiir EndoProthetikZentren
mit Unterstiitzung der Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik (AE), sowie des Berufs-
verbands der Facharzte fiir Orthopédie und Unfallchirurgie (BVOU). Die DGOOC
gibt die Politik und inhaltliche Ausrichtung fiir die Weiterentwicklung dieses
Zertifizierungssystems vor.

Die Aufgaben der EndoCert GmbH liegen in der Rechte- und Mandatsvergabe des
Zertifizierungssystems.

Primare Aufgabe der Zertifizierungskommission ist die Weiterentwicklung der
Fachlichen Anforderungen (Zertifizierungskriterien) sowie die Interpretation und
Auslegung einzelner Anforderungen. Die Zertifizierungskommission ist befugt,
Anderungen in den Fachlichen Anforderungen vorzunehmen.

Der Ausschuss Zertifikatserteilung ist ein von der Auditdurchfiihrung unabhdngiges
Gremium, welches anhand der von den Fachexperten erstellten Auditdokumenta-
tion jedes einzelne Zertifizierungsverfahren auf korrekte Durchfiihrung tberprift.

Die Ausstellung eines Zertifikates setzt die Zustimmung des Ausschusses
Zertifikatserteilung voraus.

Fachexperten

Als Fachexperten werden Personen bezeichnet, die fiir die Uberpriifung der

EndoProthetikZentren vor Ort qualifiziert und von der Deutschen Gesellschaft fiir
Orthopdadie und orthopadische Chirurgie (DGOOC) hierfiir anerkannt sind.

zierungsstelle hinsichtlich der fachlichen Anforde-
rungen geschult, als Fachauditoren zugelassen und
beauftragt. Die Beauftragung von Fachexperten
und systembetrachtenden Fachauditoren fiir ein
bestimmtes Zertifizierungsverfahren erfolgt eigen-
verantwortlich durch die Zertifizierungsstelle. Die
Zulassungsvoraussetzungen fiir die Fachexperten
sind Facharzttdtigkeit (FA fiir Orthopddie und Un-
fallchirurgie, FA Orthopddie, FA Chirurgie mit
Schwerpunktbezeichnung Unfallchirurgie oder FA
fiir Chirurgie nach alter WBO vor 2003) an einer
Klinik mit endoprothetischer Versorgung sowie Er-
fahrung im Qualititsmanagement. Weiterhin sollte
eine Mindesttdtigkeit in der Endoprothetik {iber
2 Jahre innerhalb der letzten 4 Jahre nachweisbar
sein.

5.4 Beteiligung der Fachgesell-
schaften und Fachexperten
Siehe Tabelle 5.2.

5.5 Schlichtungsverfahren

Einspruch [ Beilegung von Streitféllen

Ist das EndoProthetikZentrum mit der Bewertung/
Entscheidung des Fachexperten/Auditteams nicht
einverstanden, kann das EndoProthetikZentrum
Einspruch gegen diese Bewertung/Entscheidung

erheben. Der Einspruch ist innerhalb von 20 Ka-
lendertagen nach dem jeweiligen Audit bzw. nach
dem Versanddatum einer schriftlichen Bewertung
(z.B. Auditbericht) schriftlich an die Zertifizie-
rungsstelle zu richten. Die Bewertung dieses Ein-
spruches sowie die Festlegung einer Entscheidung
erfolgt durch den Ausschuss Zertifikatserteilung.

Falls das EndoProthetikZentrum die Entschei-
dung des Ausschusses Zertifikatserteilung nicht
akzeptiert, kann der Vorsitzende der Zertifizie-
rungskommission einbezogen werden. Der Vorsit-
zende der Zertifizierungskommission trifft eine
Entscheidung oder beschlief3t, die Situation inner-
halb der Zertifizierungskommission zu bewerten.
Eine direkte Kontaktierung des Vorsitzenden der
Zertifizierungskommission ohne Einbezug des
Ausschusses Zertifikatserteilung ist nicht vorgese-
hen. Die Entscheidung der Zertifizierungskommis-
sion ist endgiiltig und verbindlich. Alle Einspriiche
und Streitfille werden dokumentiert. Eine Be-
nachteiligung des Einspruchsfiihrers wird explizit
ausgeschlossen.

Bearbeitung von Beschwerden

Werden an die Zertifizierungsstelle Beschwerden
gerichtet, die sich auf Zertifikatsmissbrauch oder
andere schwerwiegende Verletzungen gegeniiber
den giiltigen Fachlichen Anforderungen beziehen,
dann ist die Zertifizierungsstelle verpflichtet, diese
Beschwerden zu bearbeiten. In der Regel werden



5.5 Schlichtungsverfahren

nur schriftliche Beschwerden bearbeitet, deren
Herkunft bekannt ist. Das betroffene EndoProthe-
tikZentrum wird schriftlich {iber die eingegangene
Beschwerde informiert. Des Weiteren wird das En-
doProthetikZentrum aufgefordert, eine schriftliche
Stellungnahme abzugeben, die innerhalb von 10
Arbeitstagen bei der Zertifizierungsstelle vorliegen
muss. Entsprechend der vorgefundenen Situation
ist die Zertifizierungsstelle berechtigt, eine auf3er-
planmiRige Uberpriifung einzuleiten.

Beschwerden von Patienten des zertifizierten
EndoProthetikZentrums, die direkt gegeniiber
einem der beteiligten Gremien geduf3ert werden,
werden an den zustdndigen Fachexperten weiter-
geleitet. Dieser ist in diesem Fall verpflichtet, die
in der Beschwerde angesprochene Situation zu be-
werten und im darauf folgenden Auditbericht hier-
zu Stellung zu nehmen. Eine Benachteiligung des
Beschwerdefiihrers wird explizit ausgeschlossen.
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6 Ausblick und Weiterentwicklung

Die flichendeckende Freigabe des Systems zur Zer-
tifizierung von EndoProthetikZentren in Deutsch-
land erfolgt zum 19.10.2012.

Vorausgegangen ist eine intensive Diskussion
gemeinsam mit den beteiligten Fachgesellschaften.
Hierbei wurden die Erkenntnisse aus den beiden
vorgeschalteten Pilotphasen aufgegriffen und in
die Anforderungsbogen eingearbeitet. Dabei wur-
de das Prinzip der Beachtung wissenschaftlicher
Evidenz bei der Formulierung der Anforderung wo
immer moglich beachtet.

Ein wesentliches Prinzip der EndoCert Initiative
wird hierbei deutlich: die konsequente Gestaltung
als ein "lernendes System" mit der Méglichkeit zur
Anpassung der Anforderungen an aktuelle Ergeb-
nisse der Forschung und Erkenntnissen, die im
Rahmen des Echtzeitbetriebs gewonnen werden.
Die Federfiihrung fiir diesen Prozess liegt bei der
Zertifizierungskommission.

Zur weiteren Ergdnzung wird die Implementie-
rung der Fraktur-Endoprothetik angestrebt, deren
Darstellung in Zusammenarbeit mit den Koope-
rationspartnern erfolgen soll. Die Qualitdtsindika-
toren sind einer regelmiRigen kritischen Uberprii-
fung zu unterziehen und weiter zu entwickeln.

Das Profil der Hauptoperateure soll kiinftig ver-
starkt auf das Qualitditsmerkmal der operativen
Spezialisierung - belegt durch die Zusatzweiterbil-
dung Spezielle Orthopddische Chirurgie - aus-
gerichtet werden, so dass diese auch als Kriterium
in den Anforderungen fiir EndoProthetikZentren
(EPZ) Eingang finden kann.



Spezifische Anforderungen an EndoProthetikZentren

7 Spezifische Anforderungen an
EndoProthetikZentren

Die spezifischen Anforderungen entsprechend des
zweistufigen Systems fiir EndoProthetikZentren
sind in den folgenden Erhebungsbégen wiederge-
geben. Die Erhebungsbogen finden Sie unter
www.thieme.de/EndoCert.

A Erhebungsbogen fiir ein
EndoProthetikZentrum (EndoCert) (EPZ)
DOI: 10.1055/B-9783131740816-00001

B Erhebungsbogen fiir ein
EndoProthetikZentrum der Maximal-
versorgung (EndoCert) (EPZmax)

DOI: 10.1055/B-9783131740816-00002

49



50

Literatur (allgemein)

8 Literatur (allgemein)

[1] Beuth-Verlag, Berlin: ISO/DIS 31000
[2] Beuth-Verlag, Berlin: DIN EN ISO 9001:2008

[3] Bitzer EM, Neusser S, Lorenz C, Dorning H, Schéfer Th. Kran-
kenhaus-Rangfolgen nach Ergebnisqualitdt in der Hiiftendo-
prothetik - Routinedaten mit oder ohne Patientenbefragun-
gen? - Teil 2: Patientenbefragung in Kombination mit Routi-
nedaten. GMS Med Inform Biom Epidemiol. 2007;3(1):

Doc07
[4

70: 209-218
[5

broadleaf.com.au/pdfs/trng_tuts/tut.standard.pdf
[6

nen/Praxis__Bevoelkerungsschutz/Langfassung_Leitfa-

den_Krankenh__RisikoKritis,templateld = raw,property = pu-
blicationFile.pdf/Langfassung_Leitfaden_Krankenh_Risiko-

Kritis.pdf
[7

Deutsches Arzteblatt 2004; 101: A14/02-A14/04
[8

Joint Surg [Am] 2003; 85: 1775-1783

Blum K, de Cruppe W, Ohmann C, Geraedts M. Mindestmen-
gen bei Knie-TEP Implantationen. Gesundheitswesen 2008;

Broadleaf International Capital (10.3.2008) ,Risk Manage-
ment AS/NZS 4360:2004“ verfiighar unter:http://www.

Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz und Katastrophenhilfe
BBK (9.3.2009) ,,Schutz Kritischer Infrastruktur: Risikoma-
nagement im Krankenhaus* verfiigbar unter:http://www.
bbk.bund.de/cIn_027/nn_1269610/SharedDocs/Publikatio-

Geraedts M. Sparliche Evidenz fiir explizite Mindestmengen.

Hervey SL, Purves HR, Guller U, Toth AP, Vail TP, Pietrobon R.
Provider volume of total knee arthroplasties and patient
outcomes in the HCUP-nationwide inpatient sample. ] Bone

[9]

(10]

(11]

[12]

[13]

[14]

[15]

Huber JF, Satkauskas I, Theiler R, Zumstein M, Ruflin GB. Kli-
nische Resultate 2 Jahre nach Hiifttotalendoprothese (WO-
MAC/SF36) und Vergleich mit der Normalbevolkerung (SF
36). Z Orthop 2006; 144:296-300

Katz JN, Barrett ], Mahomed NN, Baron JA, Wright R], Losina
E. Association between hospital and surgeon procedure vo-
lume and the outcomes of total knee replacement. ] Bone
Joint Surg [Am] 2004; 86: 1909-1916

Kurtz S, Ong K, Lau E, Mowat F, Halpern M. Projections of
primary and revision hip and knee arthroplasty in the Uni-
ted States from 2005 to 2030. ] Bone Joint Surg Am 2007;
89:780-785

Lohr KN. Medicare: A Strategy for Quality Assurance. Vol. 1.
Washington, D.C.: National Academy Press; 1990.

Merx H, Dreinhéfer K, Schrdder P, Stiirmer T, Puhl W, Giin-
ther KP, Brenner H. International variation in hip replace-
ment rates. Ann Rheum Dis 2003; 62:222-226

Paula, H. (2007) ,Patientensicherheit und Risikomanage-
ment im Pflege- und Krankenhausalltag“ verdffentlicht vom
Springer Verlag Berlin Heidelberg

Riddle DL, Stratford PW, Singh JA, Strand CV. Variation in
outcome measures in hip and knee arthroplasty clinical tri-
als: a proposed approach to achieving consensus. ] Rheuma-
tol. 2009 Sep;36(9):2050-2056.



	Holger Haas, Joachim Grifka, Klaus-Peter Günther et al.: EndoCert® – Zertifizierung von Endoprothetischen Versorgungszentren in Deutschland
	Innentitel
	Impressum
	Vorwort
	Anschriften
	Inhaltsverzeichnis
	1 Hintergrund
	2 Zielsetzung
	3 Grundlagen zur Festlegung von Anforderungen an ein EndoProthetikZentrum
	3.1 Leistungsmengen in EndoProthetikZentren
	3.1.1 Frakturbedingte Endoprothetik

	3.2 QM-Systeme
	3.2.1 Qualitätssichernde Maßnahmen zur Endoprothetik in anderen Ländern

	3.3 Prozessqualität
	3.4 Ergebnisqualität
	3.4.1 Literaturübersicht zu den Qualitätsindikatoren

	3.5 Risikomanagement für EndoProthetikZentren
	3.6 Empfehlungen zur Qualitätssicherung in der Hüft- und Knieendoprothetik
	3.6.1 Empfehlungen Aktionsbündnis Patientensicherheit zur „sicheren Chirurgie“ (safe surgery)
	3.6.2 Implantatbezogene Vorkommnisse
	Meldeverfahren bei Vorkommnissen mit Implantaten
	Umgang mit Explantaten im Zusammenhang mit implantatbezogenen Vorkommnissen

	3.6.3 Geltende Leitlinien


	4 Begriffsdefinitionen
	5 Der EndoCert-Zertifizierungsprozess
	5.1 Voraussetzungen
	5.2 Durchführung
	5.3 Schulung der Auditoren
	5.4 Beteiligung der Fachgesellschaften und Fachexperten
	5.5 Schlichtungsverfahren

	6 Ausblick und Weiterentwicklung
	7 Spezifische Anforderungen an EndoProthetikZentren
	8 Literatur (allgemein)


