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Liebe Leserinnen und Leser, d’\C\'\ I f
au n
die aktuelle Lage stellt das Gesundheitswesen in den meisten Landern vor groBe und m‘c ¢

in der Form noch nie dagewesene Herausforderungen. Dass damit auch die Themen
»Sicherheit und Qualitat”, die den Schwerpunkt der vorliegenden Ausgabe bilden,

plétzlich eine véllig neue Dimension annehmen, konnte zur Zeit der Magazinplanung niemand
auch nur annahernd abschatzen. Infektionsschutz, Mitarbeitersicherheit und das Katastrophen-
und Krisenmanagement in Krankenhausern wurden von der Theorie in nur wenigen Tagen zur
Realitat. Langst noch nicht sind wir an dem Zeitpunkt angekommen, an dem wir Reslimee ziehen
kénnen, das Erlebte einordnen werden oder Lehren fir die Zukunft ziehen kdnnen.

Die AUSTROMED als Interessenvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen ist laufend
bemiht, alle MaBnahmen zu unterstiitzen, um die Versorgungssicherheit mit akut bend&tigen
Produkten in den Spitalern und Ordinationen aufrechtzuerhalten. Wir sind dazu im standigen
Austausch mit offiziellen Stellen. Die AUSTROMED ist Mitglied im Krisenstab der AGES, die
osterreichweit alle erforderlichen Aktivitaten der Medizinprodukte-Betriebe zur Aufrechterhaltung
einer sicheren Versorgung zentral koordiniert.

Noch kénnen wir nicht abschatzen, wie sich die nachsten Wochen entwickeln werden, daher
entnehmen Sie bitte aktuelle Anderungen bei den AUSTROMED-Seminarterminen unserer
Webseite oder mailen Sie uns |hre Fragen an office@austromed.org.

Mag. Philipp Lindinger Gerald Gschldssl
AUSTROMED-Geschaftsfiihrer AUSTROMED-Président
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Als nationales Public-Health-Institut versteht
sich die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)
als fihrendes Kompetenzzentrum im heimi-
schen Gesundheitswesen. Kernaufgabe ist
die methodensichere und evidenzbasierte
Entwicklung von Entscheidungsgrundlagen
far die Planung und Steuerung. In drei
Geschaftsbereichen, dem Osterreichischen
Bundesinstitut fir Gesundheitswesen (OBIG),
dem Fonds Gesundes Osterreich (FGO) und
dem Bundesinstitut fir Qualitdt im Gesund-
heitswesen (BIQG), sind die vielfaltigen
Aufgaben verteilt. Sie reichen von Themen
wie Krankheiten verhlten oder informierte
Entscheidungen zu treffen bis hin zu statisti-
schen und &konomischen Beurteilungen.
Services wie die Vergiftungsinformationszent-
rale sowie das Widerspruchs-, das Stammzel-
len- und das Gesundheitsberuferegister
werden hier betrieben. Auch das Medizinpro-
dukteregister, ein Onlineportal, in dem Unter-
nehmen ihre Medizinprodukte entsprechend
den gesetzlichen Vorgaben kostenlos regist-
rieren lassen, wird von der GOG gefiihrt.

Ao. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann ist seit
2016 Geschaftsfithrer der GOG und gibt im
Gesprach mit Gerald Gschléssl, AUSTRO-
MED-Prasident, und Mag. Philipp Lindinger,
Geschéftsfihrer von AUSTROMED, Einblick
in das umfassende Aufgabenspektrum.
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—360° Gesundhelt

ST ambey

Die Qualitat des osterreichischen Gesundheitswesens
ist hoch. Nicht alles, was tagesaktuell aufpoppt,
ist zwangslaufig auch eine beachtenswerte
systemimmanente Entwicklung.

Ostermann: Wir an der Gesundheit Osterreich

unterstiitzen die Planung, Organisation,
Steuerung und Qualitatsentwicklung im
Osterreichischen  Gesundheitssystem  mit
entsprechenden Daten und Informationen,
zudem forcieren wir die Gesundheitsforde-
rung und Pravention. Dass diese Kompeten-
zen in einer Organisation gebindelt sind, ist
dabei ein wesentliches Alleinstellungsmerk-
mal der GOG. Anders gesagt: Wir betrachten
Gesundheitsversorgung aus einem 360-Grad-
Blickwinkel.

Insgesamt haben wir ein sehr gutes und
sicheres Gesundheitssystem. Unsere Aufgabe
ist es, als Institut an der Schnittstelle
zwischen Wissenschaft und Verwaltung die
Entscheidungstrager und Systempartner zu
unterstitzen.

Die kommenden Jahre werden wir von drei
Trends begleitet sein: Die Bedirfnisse der
Menschen in den Gesundheitsberufen sowie
ihre Arbeitswelten werden sich massiv veran-
dern, integrative Versorgungsmodelle werden
wichtiger und Big Data wird es uns ermogli-

Fotos: Oliver Miller-Aichholz
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chen, die Wirksamkeit dieser Ansatze zu tber-
prifen und die Versorgung der Menschen
kontinuierlich weiterzuentwickeln. Uns ist es
wichtig, all diese Veranderungen zu begleiten
und evidenzbasierten Input flr entsprechende
Diskussion und Entscheidungen zu geben.
Damit tragt die GOG zu mehr Transparenz und
Austausch zwischen den Stakeholdern bei
und unterstltzt Richtungsentscheidungen fir
eine qualitatsvolle Weiterentwicklung der
Gesundheitsversorgung fiir alle Osterreiche-
rinnen und Osterreicher.

Auf jeden Fall. Informierte Entscheidungen
zu treffen ist ein wesentlicher Faktor, wenn es
um Patientensicherheit geht. Nur so kdnnen
die Birgerinnen und Birger Fragen der
kdrperlichen und psychischen Gesundheit
besser verstehen und gute gesundheitsrele-
vante Entscheidungen treffen. Wir liefern
systematisch erstellte Daten, Auswertungen
und Wissen als Basis fiir informierte Entschei-
dungen. Dazu betreiben wir eine qualifizierte
Beobachtung des Gesundheitssystems und
jener Determinanten, die die Gesundheit der
Bevolkerung beeinflussen.

Es ist dort herausfordernd, wo unterschiedli-
che Steuerungsebenen zusammenkommen.
Das ist aber nicht — wie oft betont — ein Oster-
reichisches Spezifikum. Wir sind in viele
europaische Arbeitsgruppen eingebunden
und sehen dort, dass das auch in Vorzeige-
|andern wie Schweden oder Niederlanden
nicht immer so reibungslos funktioniert.
Letztendlich geht es immer um die gleichen
Fragen: Wie ordne ich die Institutionen an,
welche Funktion hat die Aufsicht, wie wird
dokumentiert und wie erfolgt die Qualitatssi-
cherung. Auf dieser Basis gilt es zu klaren,
wie die Zusammenarbeit organisiert sein
muss. Dass es bei neuen Themen immer
Herausforderungen und Anpassungsbedarf
gibt, liegt auf der Hand.

Zum Beispiel wenn es darum geht, Medizin-
produkte als Software einzustufen. Das war
vor zehn Jahren noch kein Thema, heute

stehen wir an der Schwelle zu einer vollig
neuen Entwicklung.

Prinzipiell gilt es innezuhalten: Wir haben ein
Hochleistungssystem, dem die Bevolkerung
sehr viel Vertrauen entgegenbringt. Es gibt
immer wieder Themen, die tagesaktuell wich-
tig erscheinen. Dabei gilt es aber, genau
hinzuschauen, ob es sich um - teils 6ffent-
lichkeitswirksame — Einzelfalle handelt oder
um systemimmanente Entwicklungen. Wir
adressieren in den kommenden Jahren das
Thema ,value not volume*, das den Blick auf
Output und Outcome lenkt, also auf eine
ergebniswirksame Versorgung mit Gesund-
heitsdienstleistungen. Das erfordert schon

viel Aufmerksamkeit im Detail, denn ,, mehr*
ist nicht immer automatisch auch , besser”.
Wir missen uns daher die Fragen stellen: Wie
organisieren wir das Gesundheits- und Sozial-
system gut und erreichen den groBtmaog-
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lichen Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten?

Das ist tatsachlich ein langwieriges Thema.
Wir versuchen, das zumindest von der
Steuerungslogik her in der Bundeszielsteue-
rungskommission umzusetzen. Ich denke,
dass die gemeinsamen Bilder existieren.
Jetzt braucht es auch die gemeinsamen
Interessen, um das Thema in die Praxis zu
bringen. Im Jahr 2021 gibt es wieder
Finanzausgleichsverhandlungen, da werden
wir dann mehr sagen kénnen. Die Gesund-
heit steht hier ganz klar im Wettbewerb mit
anderen Bereichen wie Bildung, Soziales

// Das Medizinprodukt 1/20

oder Infrastruktur und wir sind gut beraten
hier einerseits mit einer Stimme zu spre-
chen und andererseits Raum fiir Innovation
und auch gemeinsame Finanzierungstopfe
zuzulassen. Einige Ansatzpunkte finden
sich in der Art.-15a-Vereinbarung wie etwa
im Zusammenhang mit der Uberregionalen
Versorgung und der Primarversorgung. Aber
Finanzierung allein reicht haufig nicht aus,
vielmehr geht es dann auch um die System-
organisation, etwa, wenn man sich zum
Beispiel die Lage der niedergelassenen
Arztinnen und Arzte in der Aligemeinmedi-
zin ansieht. Da geht es auch um Arbeitsbe-
lastungen oder die unternehmerische
Verantwortung, eine Praxis oder ein Primar-
versorgungszentrum zu fihren. Historisch
gesehen haben wir haufig noch ein Erwerbs-
modell, das stark auf einen — vorwiegend
mannlichen — Alleinverdiener ausgerichtet
ist. Ich denke, dass der Spielraum flr neue
Ansatze genutzt werden sollte.

Die Industrie will natirlich klare, verlassliche
Regeln, hohe Transparenz und Regulierungs-
grenzen. Initiativen flr neue Regelwerke
haben immer Hintergrinde und Anl&sse.
Systeme, die keinen Nutzen, aber viel
Aufwand produzieren, sind nicht hilfreich,
auch nicht in der Patientenversorgung.
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Big Data Analytics ist anspruchsvoll, aber
keine Kunst fir sich allein, insbesondere vor
dem Hintergrund eines abnehmenden Grenz-
nutzens von Daten, der letztlich nur zu mehr
Signalrauschen und weniger Klarheit fuhrt.
Es muss daher vielmehr darum gehen, aus
den Auswertungen passende Versorgungskon-
zepte abzuleiten. Unstrukturierte Datenmen-
gen, die wir mit unserem Smartphone erhe-
ben, bringen wenig. Daten wie etwa
Morbiditatsinzidenzen haben dann Sinn,
wenn aus Abweichungen auch Systeminter-
ventionen folgen. Das kann zum Beispiel die
Installation von Community Nurses sein oder
die Zahl von Arztvisiten zu erhdhen. Oder
etwa, wenn es darum geht, durch Muster-
erkennung in Patientenkarrieren seltene
Erkrankungen frither zu erkennen und damit
auch schneller intervenieren zu kénnen.

Ich pladiere flr ein System ahnlich dem deut-
schen Innovationsfonds. Hier werden aktuell
rund 75 Millionen Euro pro Jahr fiir Innovatio-
nen ausgeschittet. Wenn sie sich als kosten-
effektiv fir das Gesundheitssystem erweisen,
mussen sie in den Regelbetrieb (ibernommen
werden. Das heiBt, hier haben Unternehmen

gemeinsam mit Offentlichen Zahlern die
Moglichkeit zu pilotieren, Evidenz zu generie-
ren und die Ergebnisse auch in die Praxis zu
bringen. Das sind drei wichtige Schritte, um
Innovationen im System eine Chance zu geben.

Ich glaube, dass es darauf keine einfache
Antwort gibt. Wir missen uns hier herantasten,
gute Beispiele finden, eine Infrastruktur
aufbauen. Ein Teil davon ist schon im aktuellen
Regierungsprogramm verankert, aber nicht
alles. Es muss uns gelingen, die 6ffentlichen
und die privaten |Initiativen zu verbinden.
Manchmal ist es hilfreich, eine nationale Stra-
tegie zu verabschieden. Das bringt Systempart-
ner zusammen und hat gemeinsam mit mutigen
und starken Ansagen einen gewissen Wirkungs-
grad. Es gibt hier leider keine Quick-Wins, da
braucht man schon einen langeren Atem.

Obwohl die Branche sehr heterogen ist,
haben wir ein konstruktives gemeinsames
Arbeitsklima, zum Beispiel beim Medizinpro-
dukteregister. Wir stehen auch gerne als
Partner zur Verfligung, wenn es darum geht,
bestimmte Prozesse zu erleichtern, die durch
die neuen Medizinprodukte-Verordnungen
erforderlich sind.

Fokus | 7
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~Nosokomiale Infektionen treten im Zuge diagnostischer oder
therapeutischer MaBnahmen in Gesundheitseinrichtungen auf und
stellen ein zunehmendes Problem fiir das Gesundheitssystem dar.
AUSTROMED unterstiitzt ein aktuelles Forderungspapier der Plattform
gegen Krankenhauskeime.

In Osterreich sind rund 95.000 Patienten pro
Jahr von nosokomialen Infektionen betroffen.
Durch die zunehmende Verbreitung von anti-
biotikaresistenten Bakterien kdénnen viele
dieser Infektionen nicht mehr ausreichend

auch eine Verdffentlichung dieser Daten in
verstandlich aufbereiteter Form auf der
Website ,kliniksuche.at” nicht maoglich.
»Auch wenn der politische Wille vorhanden
ist, konkreten Vorgaben misste auch das

behandelt werden. Rund 5.000 nosokomiale entsprechende Budget folgen. Derzeit wird
Infektionen fiihren deshalb jahrlich sogar die Verhinderung von Infektionen budgetar
zum Tod der betroffenen Patienten. nicht belohnt, MaBnahmen zum
Infektionsschutz werden vielmehr
als budgetédre Belastung ohne
darstellbaren Mehrwert gese- A ;
Ausléser fir nosokomiale Infektionen sind hen“, sind sich die Experten ,Thf
unter anderem mangelhafte Hygiene. Beson- der Plattform gegen Kran- gl ~_~’_ -
ders haufige Folgen davon sind Harnwegsin- kenhauskeime einig. Die - 4
fektionen, Sepsis, postoperative Wundinfek- Plattforum wurde von der -3
tionen oder Lungenentziindungen. Zur Osterreichischen Gesell- ¥
Vorbeugung existieren zwar Rahmengesetzge- schaft fir Krankenhaushy- ".'( X
bungen und organisatorische Vorgaben in giene, den Patientenanwalt- )
einzelnen Einrichtungen, aber keine bundes- schaften der Bundeslander
weit verbindlichen Hygienestandards. Eine sowie der Plattform Patientensi-
flachendeckende transparente Auskunft Gber cherheit gegriindet, ihre Forderungen
tatsachlich umgesetzte MaBBnahmen und die werden von AUSTROMED unterstitzt.
Hygienequalitdt in den jeweiligen Gesund-
heitseinrichtungen fehlt. Die Bundes-Ziel-
steuerungskommission hat 2016 eine
Rahmenrichtlinie fir die systematische Erfas- Im Rahmen der ,Zielsteuerung Gesundheit”
sung von Krankenhauskeimen beschlossen. wurde eine Reihe von Empfehlungen fir die
Fiur 2018 wurde ein erster Osterreichweiter Starkung der Krankenhaushygiene erarbeitet.
Bericht avisiert, der nicht vorliegt. Damit ist Vorgesehen ist dabei unter anderem die

Forderungen zur Vermeidung nosokomialer Infektionen

e Besteht ein Verdacht auf eine nosokomiale Infektion, so liegen die Last der Beweisfiihrung und der Schaden als Konsequenz einer
nosokomialen Infektion bei geschadigten Patienten. Ein zumindest teilweiser Lastenausgleich ist erforderlich.

e Ein Teil der Entschadigungssummen sollte direkt von den Rechtstragern der Krankenanstalten an die Entschadigungsfonds refundiert
werden. Das wiirde auch einen finanziellen Anreiz bedeuten, um MaBnahmen zur Verminderung von nosokomialen Infektionen zu setzen.

e Qualitatsstandards sollten ein Schutzgesetz werden; der Geschadigte sollte nur die Ubertretung des Schutzgesetzes nachweisen
miissen. Der Schadiger hat dann die Beweislast zu tragen, dass der Schaden auch bei vorschriftsmaBigem Verhalten eingetreten ware.

¢ Hygienefachkréfte miissen mit entsprechenden Ressourcen und Kompetenzen ausgestattet werden.

Fotos: Rost9 — shutterstock.com, privat
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Verankerung der Krankenhaushygiene als
Stabsstelle der kollegialen Fiihrung, ein Hygi-
ene-Kernteam in jedem Krankenhaus und ein
Ressourceneinsatz, der ,,abhangig von Infek-
tionsrisiken, Leistungsangeboten und der zu
betreuenden Bettenanzahl“ des Krankenhau-
ses festzulegen ist. Auch der Fort- und Weiter-
bildung des Hygienepersonals sowie der
Erstellung von umfassenden Hygieneplanen,
Checklisten sowie Kommunikation und Fort-
bildung im gesamten Krankenhaus-Team wird
ein hoher Stellenwert eingeraumt. Dem
Gesundheitsministerium und der Gesundheit

Krankenhausinfektionen | 9

Osterreich GmbH (GOG) liegt ein Curriculum-
vorschlag der Osterreichischen Gesellschaft
fiir Krankenhaushygiene (OGKH) fiir ein
bundesweit einheitliches Ausbildungsange-
bot vor. Die Einbeziehung von Patienten und
Besuchern wird als wichtig erachtet. Mehr als
Empfehlungscharakter haben diese Punkte
aber nicht, daher bleiben vor

allem die Vergleich-
barkeit und
Qualitatstrans-
parenz  auf

der Strecke.

Im Gesprach mit ...

... Dr. Alexander Blacky, Facharzt fiir Hygiene .
und Mikrobiologie, Leiter Akkr. Inspektionsstelle
Sterilisation und Desinfektion, Abt. MPO des CCM VAMED-KMB, Wien

Die Plane, die wir haben, sind tatsachlich auf
Empfehlungsebene, die Umsetzung liegt bei
den Krankenhaustragern oder den Landern.
Daher ist auch der Stand der Umsetzung sehr
heterogen.

Unter anderem im Personalmangel. Es ist
kein Geheimnis, dass wir zu wenig Arzte und
Pflegepersonal haben. Es kommen kaum
junge Krankenhaushygieniker nach.

Patienten im Krankenhaus sind ja zumeist
schon krank, sonst waren sie dort nicht.
Multiresistente Erreger machen die Arbeit mit
kranken Menschen keinesfalls leichter. Um
die Ubertragung multiresistenter Keime zu
verhindern, ist ein Mehraufwand bei den
protektiven MaBnahmen erforderlich. Aus der

Antibiotikaforschung ist noch nicht viel Neues
zu erwarten.

Wenn man von NI spricht, so sind das alle im
Spital erworbenen Infektionen. Das erfordert
aber Differenzierung. Bei postoperativen chi-
rurgischen Wundinfektionen betreffen viele
die Haut rund um die Nahte — also oberflach-
liche Infektionen. Diese lassen sich lokal sehr
gut behandeln und haben meist auf die Gene-
sung keine dramatischen Auswirkungen. Das
lasst sich lokal sehr gut behandeln und hat
meist auf die Genesung weniger dramatische
Auswirkungen. Gravierender sind die Infektio-
nen, die in den tiefen Wunden oder im Koérper
auftreten. Und hier spielen viele Faktoren
eine Rolle. Das beginnt bei der OP-Methode
und reicht bis hin zur Raumlufttechnik, den
Personalbewegungen im OP und der immuno-
logischen Ausstattung des Patienten. Daraus
wird klar, dass wir immer MaBnahmenbiindel
brauchen, um erfolgreich vorzugehen, und
das macht es in der Praxis schwierig.

Das Papier ist ein paar Jahre alt und soll jetzt
evaluiert werden.

iy

Dr. Alexander Blacky
VAMED-KMB, Wien
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\ Um Patienten wirksam vor
- 0 4 nosokomialen Infektionen zu
By & schiitzen, ist ein Bindel an
\ MaBnahmen notwendig. Hochwer-
tige Medizinprodukte zur Desinfek-
tion und Hygiene sind ein integraler
Bestandteil davon. Dass Handehygiene

einfach und wirkungsvoll sein kann, wurde
aufgrund der jlngsten Ereignisse wieder in
das Bewusstsein der Bevodlkerung und der
Fachwelt geriickt. Die meisten Erreger von
Infektionen werden (iber die Hande Ubertra-
gen. Eine umfassende, gut geschulte und
kontrollierte Handehygiene und -desinfektion
im Krankenhaus gehoért deshalb zu den
Grundvoraussetzungen im Kampf gegen
Krankenhausinfektionen. Die Experten sind
sich einig, dass allein durch eine verbesserte

// Das Medizinprodukt 1/20

Compliance in der Handedesinfektion die Rate
nosokomialer Infektionen um bis zu 40 %
reduziert werden kann.

Doch mit der Hé&ndedesinfektion allein ist
noch nicht viel erreicht. Flachen und Oberfla-
chen in medizinischen Einrichtungen kénnen
als Reservoir fiir Mikroorganismen dienen,
sodass sie ebenso wie die Instrumentendes-
infektion Teil eines ganzheitlichen Infektions-
schutzkonzeptes sein missen. Eine adaquate
(Schleim-)Hautantiseptik ist entscheidend zur
Pravention postoperativer Wundinfektionen
und gefaBkatheterassoziierter Infektionen.
Das flachendeckende Screening von Patien-
ten vor einem Krankenhausaufenthalt auf
antibiotikaresistente Mikroorganismen ermog-
licht, diese zu erkennen, die Sanierung kolo-
nisierter Patienten einzuleiten und die Wirk-
samkeit der Behandlung durch rechtzeitig
eingeleitete und zielgerichtete Therapien zu
erhdhen.

Endoprothesenregister: Ein europaisches Erfolgsmodell

Osterreich liegt mit einer bevilkerungshezogenen Implantationsdichte von 210
pro 100.000 Hiift-Totalendoprothesen (HTEP) sowie 202 pro 100.000 Knie-Totalendoprothesen

Im Jahr 2008 wurde gemeinsam mit der osterrei-
chischen Fachgesellschaft fiir Orthopadie und
orthopadische Chirurgie und der Fachgesellschaft
fir Unfallchirurgie der Versuch eines Endoprothe-
senregisters gestartet. Ziel war eine umfassende
Datenerhebung von HTEP und KTEP im Sinne eines
Qualitatsmanagements, einer Ergebnisqualitats-
messung und der Patientensicherheit. Dazu wurde
eine differenzierte Datenerhebung der Endoprothe-
tik in die Routinedokumentation der leistungsorien-
tierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) inte-
griert. ,,Anfangs war das im Bereich der Endoprothetik
nur fdr Erstimplantationen moglich. Ab dem
Berichtsjahr 2015 sind Revisionseingriffe an Huft-
endoprothesen sowie deren Revisionsgriinde diffe-
renziert im LKF enthalten und verpflichtend zu
dokumentieren®, sagt Dr. Siliva Tirk vom Bundes-
ministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz. Zwei Jahre spater erfolgte eine
entsprechende Erweiterung auf die Endoprothetik
des Kniegelenks.

(KTEP) im internationalen Spitzenfeld.

Osterreich liegt im internationalen Vergleich der
bevolkerungsbezogenen Implantationsdichten im
Spitzenfeld. Sowohl bei Hiift- als auch bei Knietotal-
endoprothesen-Revisionen ist international betrach-
tet die Lockerung der haufigste Hauptrevisionsgrund.
Beim Kniegelenk war im Jahr 2016 der haufigste
Hauptrevisionsgrund eine Infektion. Rund 58 %
(Hufte) bzw. 53 % (Knie) der Patienten wiesen
Komorbiditaten auf. Dabei war die praoperative Blut-
verdiinnung die haufigste Herausforderung.

Eine differenzierte Datenerhebung der Endoprothetik
wurde in die Routinedokumentation der leistungs-
orientierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) inte-
griert, flr eine moglichst vollstdndige Abbildung,
speziell auch um Revisions- und Medizinprodukte-
daten zusammenzufiihren. Die Endoprothetik soll
auch in Zukunft im Fokus der nationalen Ergebnis-
qualitdtsmessung stehen und kontinuierlich ausge-
baut werden. Als nachster Schritt im Fachbereich
Orthopadie/Unfallchirurgie ist die Integration der
Schulter- und Wirbelsaulenchirurgie in A-1QI geplant.
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Die Agentur fir Gesundheit und Erndhrungs-
sicherheit GmbH (AGES) stellt Informationen
Gber Warnungen und Produktriickrufe bei
Medizinprodukten zur Verfigung. DI Dr.
Christa  Wirthumer-Hoche, Leitung des
Geschaftsfeldes Medizinmarktaufsicht in der
AGES, gibt Einblick in den Ablauf von
Produktrickrufen und den Stellenwert im
heimischen Gesundheitswesen.

Produktriickrufe  oder  Produktwarnungen
kénnen entweder durch Marktteilnehmer
selbst oder direkt durch das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
eingeleitet werden. Erfolgt beispielsweise ein
Produktrickruf durch einen Hersteller, so
wird dieser im Rahmen einer Sicherheitskor-
rekturmaBnahme im Feld abgehandelt. Falls
das Risiko fir Menschen dies erforderlich
macht, kann das BASG aber auch einseitig
einen Produktriickruf oder eine Produktwar-
nung aussprechen.

Durch das BASG wird ein Ermittlungsverfah-
ren geflihrt, das heiBt, der betroffene Markt-
teilnehmer, etwa ein Hersteller, Importeur,
Handler oder Betreiber wird kontaktiert und
mit dem vorliegenden Sachverhalt konfron-
tiert. Im Rahmen dieser Kommunikation wird
dann geklart, inwiefern MaBnahmen im Markt
zu setzen sind. Die Kommunikation mit
Patienten kann Gber unterschiedliche Kanéle
erfolgen, beispielsweise Uber die Distribu-
tionskette bis hin zur Veréffentlichung auf der
BASG-Website.

Die Ricknahme von Produkten vom Markt
besteht aus verschiedenen Aktivitaten: vom
Hersteller selbsttatig eingeleitete MaBnah-
men zur Korrektur; im Zuge eines Ermitt-
lungsverfahrens der Behérde vom Hersteller

Produktsicherheit | 11

Rasche Reaktion bei Risiken

Produktriickrufe sind ein wesentliches Element
der Sicherheitsphilosophie fiir Medizinprodukte.

eingeleitete MaBnahmen zur Korrektur und
die in Kooperation mit anderen EU-Behdérden
durchgefihrten Ermittlungsverfahren, die zu
Rickrufen fuhren, sowie einseitig durch das
BASG und ohne unmittelbare Absprache mit
anderen EU-Behérden angeordnete Riicknah-
men. Einseitig durch das BASG angeordnete
Riickrufe gab es 2018 und 2019 nicht. Uber
eine darliber hinausgehende Statistik verfiigt
das BASG nicht.

Grundsatzlich hat das BASG jede erhaltene
Meldung ernst zu nehmen und zu Uberprifen.
Es erhalt Informationen zu Medizinprodukten
von unterschiedlichen Marktteilnehmern. Das
kdbnnen der Hersteller selber, aber auch
Mitbewerber, Gesundheitseinrichtungen oder
Privatpersonen sowie andere Behoérden sein.
Nach Eingang einer Meldung erfolgt zuerst
eine Einschatzung zur Festlegung der weite-
ren Vorgangsweise. Im Regelfall sind immer
zusatzliche Ermittlungen durch das BASG
erforderlich, um ein vollstandiges Bild vom
Sachverhalt zu erhalten.

Medizinprodukte, die in Osterreich auf den
Markt kommen, haben den gesetzlichen
Anforderungen zu entsprechen. Andernfalls
ist es Aufgabe des BASG, entsprechende
MaBnahmen zu ergreifen.

Da alle zukinftig in Verkehr gebrachten Medi-
zinprodukte dem neuen BewertungsmaBstab
gerecht werden missen, ist von einer Erho-
hung der Produktsicherheit auszugehen. Ob
das mit Ruckrufen verbunden sein wird,
hangt von der Bewertungsgrundlage ab, Gber
die die Hersteller verfiigen.

DI Dr. Christa
Wirthumer-Hoche
Leitung des Geschéfts-
feldes Medizinmarkt-
aufsicht in der AGES
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_Patientensicherheit ist wie
Hochwasserschutz”

Im Zentrum des neuen Ludwig Boltzmann Institute ,,Digital Health and
Patient Safety”, das zum Jahreswechsel seinen Betrieb aufgenommen
hat, steht die Idee, das traditionelle Gesundheitssystem hin zu einem

patientenorientierten System zu verandern.

Das an der Medizinischen Universi-
tat Wien verankerte Institut will digi-
tale Lésungen in den Gesundheits-
okosystemen so bereitstellen, dass
die Patientensicherheit und die
Gesundheitskompetenz  verbessert
werden koénnen. Prof. Harald Will-
schke, Anasthesist und Intensivme-

Austria GmbH, Becton, Dickinson
and Company, die Landeskliniken
Holding, der Wiener Gesundheits-
fonds und die Osterreichische Platt-
form flr Patientensicherheit.

o S . Univ.-Prof. Dr. . L .
diziner an der Medizinischen Univer- Harald Willschke In drei Programmlinien wird an
sitat (MUW), und Juristin Dr. Maria WiSSES_SC*Ef“iChEF Themen geforscht, die deutlich
Klete&ka-Pulker leiten als wissen- ERor machen, was hier méglich ist: ,Die

" 4 LBI Digital Health and L gr:
schaftliche Direktoren das neue Patient Safety erste  Programmlinie beschaftigt
Institut. ,,Machine Learning und harald.willschke@ — sich mit dem Empowerment der

dhps.lbg.ac.at

kinstliche Intelligenz werden in den
nachsten zehn Jahren die Medizin
pragen wie die Gentechnologie im vergange-
nen Jahrzehnt”, ist Willschke 0berzeugt.
Gemeinsam mit einem interdisziplinaren
Team arbeiten die Experten an relevanten
Themen an der Schnittstelle von Digitalisie-
rung und der Sicherheit von Patienten. Part-
ner sind aktuell die Medizinische Univierstat
Wien, die Caritas der Erzdiozese Wien, Philips

Healthcare Professionals. Wir wollen
mithilfe von kinstlicher Intelligenz
und Big Data die Vorhersagen und die Praven-
tion verbessern, sagt der Intensivmediziner
und erklart die praktische Relevanz: ,,Eine
groBe Herausforderung ist der Patient, dessen
Zustand sich verschlechtert.“ Auf der
Intensivstation ist das Monitoring engma-
schig, dennoch kommt eine Verschlechterung
oft schlagartig und — vermeintlich — ohne

Vorzeichen. Mit den gesammelten
Daten sollen nun Vorher-
sagemodelle

Fotos: Dieter Steinbach Photography, shutterstock.com: Jurand, MONOPOLY919
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entwickelt werden: Auch auf der Normal-
station sind Projekte geplant. Aktuell gibt es
zwar Early Warning Scores, die aufgrund von
Vitalparametern berechnet werden und infor-
mieren sollen, wenn sich der Zustand von
Patienten verschlechtert, aber dies erfolgt
bislang nicht digital. Das soll durch die LBI-
Forschung nun anders werden. ,,\Wir digitali-
sieren die Daten, die ohnehin schon erhoben
werden und leiten daraus Muster ab, die viel-
leicht schon viel frither auf kritische Konstel-
lationen hinweisen”, sagt Willschke und
vergleicht das Thema mit dem Hochwasser-
schutz: ,Wir haben immer bessere Vorhersa-
gen von Naturgefahren, sodass wir rechtzeitig
D&amme bauen kdnnen.”

Ebenfalls geforscht wird — analog zu Tumor-
boards — an virtuellen ICU-Boards, die eine
Vernetzung von Experten aus Medizin, Pflege

nachsten Tag wieder nach Hause. , Mithilfe
von Telemedizin kann man hier sehr ressour-
censchonend arbeiten”, ist Willschke Uber-
zeugt und mdchte via Videoschaltung den
Spitalsarzt mit den Patienten und ihren Vital-
parametern, EKG oder Ultraschalldaten
verknipfen.

Das LBI will in der Forschung aktiv mit Open-
Innovation-Methoden arbeiten. Das heif3t,
dass neben Experten beispielsweise auch
Betroffene, Patienten und Angehdrige gezielt
in die wissenschaftlichen Aktivitaten einge-
bunden werden. Das erste Projekt dazu wird
sich der Frage ,Was ist ein medizinischer
Fehler?* widmen.

/ Faktencheck
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und Ethik erleichtern werden. Auf dem
Programm des LBl ,,Digital Health and Patient
Safety” steht schlieBlich noch die Telemedi-
zin. ,Wir wollen den Arzt nicht ersetzen,
sondern seine Kompetenzen erweitern, betont
Willschke. In einem Projekt mit der Caritas
stehen die Pflegheime im Mittelpunkt, wo es
derzeit an der medizinischen Vorort-Versor-
gung an Nachmittagen und in der Nacht
fehlt. Bis zu 90 % aller Hospitalisierungen
finden abends und in den Nachstunden statt
— genau dann, wenn der behandelnde nieder-
gelassene Allgemeinmediziner nicht erreich-
bar ist. Die meisten Patienten gehen am

Die Ludwig Boltzmann Gesellschaft ...

... schafft die Rahmenbedingungen, damit gezielt neue Forschungsthemen in
Osterreich angestoBen werden kénnen, und schafft Freiraum zum Ausprobieren
und Querdenken. In derzeit 20 Instituten befassen sich die Forscher mit
Themen aus den Health Sciences sowie den Geistes-, Sozial-, Kultur-
wissenschaften und der Medizin.

Die Ludwig Boltzmann Institute werden nach einem strengen Auswahl-
verfahren gegriindet. Wesentlich ist, dass gesellschafts- und zukunftsrelevante
Fragen angestoBen werden und eine Zusammenarbeit mit Partnern aus
Wissenschaft, Wirtschaft, dem offentlichen Sektor und der Zivilgesellschaft
erfolgt.

www.lbg.ac.at
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Kommunikation
und Mitarbeitersicherheit

Gelingt Kommunikation nicht, erhoht das den Grad der Unzufriedenheit

und die Sicherheit von Patienten und Mitarbeitern leidet.

Dr. Brigitte Ettl, Arztliche
Direktorin am KH Hietzing
und Prasidentin der Platt-
form Patientensicherheit,
und Dr. Maria Klete¢ka-
Pulker, Geschaftsfihrerin
der Plattform Patientensi-
cherheit, im Gesprach zu
relevanten Aspekten des
breiten Themenspektrums
der Patientensicherheit,
die viel mehr Beachtung
verdienen.

Dr. Brigitte Ettl
Arztliche Direktorin
am KH Hietzing und

Présidentin
der Plattform
Patientensicherheit

Ettl: Neben der Digitalisierung sind nach wie
vor die Themen Kommunikation zwischen
Patienten und Angehdrigen der Gesundheits-
berufe sowie Mitarbeitersicherheit ein
Schwerpunkt unserer Arbeit. Experten aus
allen Bereichen des Gesundheitswesens
arbeiten laufend in Arbeitsgruppen an mogli-
chen Strategien zur Verbesserung der Situa-
tion und erstellen Empfehlungen.

Klete€¢ka-Pulker: Die Kommu-
nikation ist ein zentrales
Element des Behandlungsset-
tings. Mangel in der Kommu-
nikation, wie zum Beispiel
Sprachbarrieren, sind Fehler-
quellen und stellen ein
Haftungsrisiko dar—Sa_stellt
die Behandlung und Betreu-
ung von Menschen mit

Migrationshintergrund die
Gesundheitsberufe
regelmaBig vor beson-
dere  Herausforde-

rungen. Wie soll zum
Beispiel die korrekte und
sichere Anwendung eines
Medizinproduktes vermit-

telt werden, wenn der

gemeinsame  Wortschatz

) daflr nicht ausreicht? Risi-

Br. Marla koquellen, wie zum
Kleteéka-Pulker Beispiel der unreflektierte
Geschaftsfilhrerin Einsatz von Laien und

der Plattform

Patientensicherheit Kindern als Dolmetscher,

sollen kinftig vermieden

werden. Nicht zuletzt hat
der Trager einer Krankenanstalt im Sinne der
Mitarbeiter- als auch der Patientensicherheit,
Vorsorge fiir eine barrierefreie Kommunika-
tion zu treffen und ein rechtlich sicheres
Arbeitsumfeld zu schaffen.

Kletecka-Pulker: Selbstverstandlich ist die
qualifizierte Dolmetschleistung vor Ort die
beste Méglichkeit, um eine gute Kommunika-
tion zu ermoglichen. Allerdings ist es natir-
lich nicht moglich, fir jede benétigte Sprache
einen professionellen Dolmetscher zu jeder
Zeit zur Verfigung zu stellen. Durch die
Digitalisierung konnte jedoch ein neues,
sicheres Dolmetschangebot geschaffen
werden in Form von Videodolmetschen.

Uber gesicherte Datenleitungen stehen

hunderte Dolmetscher in vielen Spra-

chen rund um die Uhr zur Verfligung

und es muss nicht mehr auf rechtlich

unsichere Varianten, wie Laiendolmet-
schungen durch mehrsprachige Mitarbei-
ter oder Angehorige zurtickgegriffen werden.

Klete¢ka-Pulker: Mittels Videodolmetschen
ist Kommunikation sowoh!| auf der verbalen
als auch der nonverbalen Ebene moglich.

Fotos: Rudiger Ettl, Das Portrait/Barbara E. Grabenbauer, Diego Schtutman — shutterstock.com
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Dies tragt zum Vertrauensaufbau bei und
erleichtert den Beteiligten die ungestérte und
flissige Durchfiihrung des Gesprachs.

Ein groBer Vorteil beim Einsatz des Videodol-
metschens ist, dass die Leistung ohne Warte-
zeiten und Wegzeiten sofort abrufbar ist. Es
kdnnen professionelle Dolmetscher europa-
weit gesichert zugeschalten werden. Gerade
hier zeigt sich, dass durch die Digitalisierung
Leistungen effizienter und kostengiinstiger
angeboten werden kdnnen — zum Nutzen der
Patienten, aber auch Angehérigen der
Gesundheitsberufe.

Aus diesem Projekt konnten wir zahlreiche
wichtige Informationen fiir den Einsatz von
telemedizinischen  Leistungen  gewinnen.
Entscheidend ist nicht nur die Positionierung
vor der Kamera, sondern auch die Supervision
der Dolmetscher, die oft zuvor nicht wissen, in
welches Setting sie zugeschaltet werden. Wie
auch die Videodolmetscher kdénnen kinftig
Angehorige der Gesundheitsberufe bestimmte
Leistungen tber Telekonferenzen anbieten und
zwar orts- und zeitunabhéngig. Dies ermdglicht
flexiblere Arbeitszeiten und Synergien kénnen
genutzt werden.

Ettl: Eine gelingende und vor allem quali-
tatsgesicherte Kommunikation ist ein zent-
rales Element in der Gesundheitsversor-
gung. Gelingt Kommunikation nicht, erhéht
dies massiv den Grad der Unzufriedenheit,
sowohl| aufseiten der Angehorigen der
Gesundheitsberufe als auch aufseiten der
Patienten. Es gibt zunehmend digitale
Anwendungen, die helfen, die Kommunika-
tion zu verbessern und so auch die Sicher-
heit und Zufriedenheit der Patienten zu
erhdhen.

Ettl: Aggressionen bis hin zu gewaltsamen
Ubergriffen kommen im Berufsalltag von
Mitarbeitern in allen Berufsgruppen des
Gesundheitswesens vor. Aggressives
Verhalten darf nicht als Berufsrisiko
im  Gesundheitswesen  toleriert
werden. Alle Gesundheitseinrich-
tungen sollten sich ernsthaft und
verbindlich-dem Thema Gewaltpra-
vention widmen.-Gewaltpravention
umfasst viele MaBnahmen, wie Dees-
kalationsprogramme, die Risikoein-
schatzung, etwaige Notrufsysteme, unter
Umstanden Videolberwachung in Notfallab-
teilungen, Sicherheitsdienste, Meldesysteme,
die Schaffung einer geeigneten Atmosphare
im Warteraum, Einfihrung standardisierter
Dokumentation sowie die Aufarbeitung von
Vorféllen.
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Entscheidend ist vor allem ein regelmaBiges
Sicherheitsverhaltenstraining der Mitarbeiter,
in dem entsprechende Deeskalationsmethoden,
aber auch Selbstverteidigungstools geschult
werden. Wichtig firr jede Institution ist, dass
Mitarbeiter entsprechend sensibilisiert werden.
Dafirr hat die Plattform Patientensicherheit in
einem Ubersichtlichen Infoblatt einen Uber-
blick tber die wichtigsten Handlungsanleitun-
gen erstellt, das auf der Website der Plattform
Patientensicherheit www.plattformpatientensi-
cherheit.at zur Verfligung steht.

Es gibt nun auch ein neues Projekt im KH
Hietzing ,,Kollegiale Hilfe (KoHI) — Psychische
erste Hilfe durch Kolleginnen im KHR*. Hier
leisten Kollegen psychische Erste Hilfe bei der
emotionalen Bewaltigung kritischer Ereignisse
am Arbeitsplatz. Die Gesprache gelten als
Dienstzeit und sind streng vertraulich.

Klete¢ka-Pulker: Bei manchen Vorfallen, hat
sich im Nachhinein gezeigt, dass Mitarbeiter
von Missstanden oder Gefahrenquellen im
Gesundheits- und Pflegebereich wussten oder
eine Vermutung hatten, bevor diese 6ffentlich
bekannt wurden. Allerdings hatten sie sich aus
Angst vor Konsequenzen durch Vorgesetzte
oder Kollegen nicht getraut, dies zu melden.
Mit der SafetyLine wurde eine niederschwellige
Anlaufstelle implementiert, bei der die melden-
den Personen anonym bleiben kénnen. Die
SafetyLine ist eine unabhangige und weisungs-
freie Ombudsstelle fiir Mitarbeiter im Gesund-
heits- und Pflegebereich, insbesondere fir
jene, die die Meldesysteme der Dienstgeber
nicht nutzen wollen oder kénnen. Alle Mitarbei-
ter der SafetylLine unterliegen einer strengen
Verschwiegenheitspflicht und haben die
gesetzliche Moglichkeit, bei einem
etwaigen gerichtlichen Verfahren,
ihre Aussage zu verweigern.

An der SafetyLine kdnnen sich
alle Institutionen im Gesund-
heitswesen beteiligen, um
ihren Mitarbeitern eine—gesi-
cherte Beratungs- und Inter-
ventionsmoglichkeit zu bieten.
Je nach Art und Inhalt der
Meldung werden die Mitarbei-
ter der SafetyLine aktiy,
bieten konkrete Hilfe an und/
oder leiten bestimmte -
natdrlich anonyme — Infor-
mationen an das Quali-
tatsmanagement  der
Institution weiter.
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Qualitatsmanagement:
Mehr als nur Daten sammeln

Gelebtes Qualitats- und Risikomanagement ist gelebte Patienten-
sicherheit. Wie sich dabei auch die Behandlungsprozesse verbessern,
zeigt das Universitatsklinikum Krems.

Katharina Linshauer, MA
Leiterin Stabstelle
Qualitatsmanagement,
Universitatsklinikum
Krems

Dr. Evamaria
Brodner, MBA
zert. Risikomanagerin,
Assistentin des
Arztlichen Direktors,
Universitatsklinikum
Krems

Das Klinikum Krems ist mit seinen zwdlf
Klinischen Abteilungen und funf Klinischen
Instituten eine wichtige regionale Gesund-
heitseinrichtung in Niederosterreich und
beschéaftigt Gber 1.200 Mitarbeiter. In
Abstimmung mit der NO Landeskliniken-Hol-
ding wurde bereits seit dem Jahr 2006 mit
dem Qualitatsmanagementtool EFQM an der
kontinuierlichen Verbesserung der Prozesse
und Leistungen gearbeitet. Durch diese
Methode der Selbstbewertung kommen viele
Verbesserungsvorschlage von den Mitarbei-
tenden. Das hat den Vorteil, dass sich die
Mitarbeiter mit der Organisation besser iden-
tifizieren, sich ernst genommen fiihlen und
motiviert sind, ihren Beitrag zur Erreichung
eines optimalen Ablaufs zu leisten. ,Zahlrei-
che Potenziale, die in den EFQM-Selbst- und
-Fremdbewertungen identifiziert wurden,
spiegeln sich in MaBnahmen und Projekten
wider, die sich direkt oder indirekt auf die
Patienten auswirken. So wurden beispiels-
weise im UK Krems der tagesonkologische
sowie der tagesklinische Bereich (ber die
Jahre, entsprechend unserer Strategie,
sukzessive ausgebaut. Das EinflieBen der
Feedbacks aus den Patientenbefragungen
und Audits sowie daraus abgeleitete MaBnah-
men gehdren ebenso wie regelméaBige
Abstimmungen im Rahmen von Qualitats-
und Risikomanagementbesprechungen zum
Regelzyklus*, erklart Katharina Linsbauer,

MA, Leiterin Stabstelle Qualitatsmanage-
ment am Universitatsklinikum Krems.

GemaB dem letzten EFQM-Feedback aus der
Staatspreis-Bewerbung 2017 hat sich das
Spital noch mehr auf das medizinische und
pflegerische Leistungsportfolio konzentriert.
Im Bereich der Onkologie wird nun die erste
Zertifizierung als Organkrebszentrum nach
den Kriterien der Deutschen Krebsgesell-
schaft angestrebt. ,,Die Anforderungen, die
zu erflllen sind, wirken sich direkt und nach-
weislich im positiven Sinne auf die Patienten
aus”, ist Dr. Evamaria Brodner, MBA, Assis-
tentin des Arztlichen Direktors am Universi-
tatsklinikum Krems, Uberzeugt. Durch die
Umsetzung des Zentrumsgedankens werden
die Behandlungsschritte noch wirkungsvoller
und die Zusammenarbeit zwischen den am
Behandlungsprozess involvierten Abteilungen
und Bereichen weiter ausgebaut. Fir die
Patienten heiBt das: kirzere Aufenthalts-
dauer, optimierter Informationsfluss, struktu-
rierter Ablauf und ein messbarer Behand-
lungspfad.

Es gibt viele MaBnahmen, die dazu beitragen,
dass das Qualitdtsmanagementsystem die
Patientensicherheit im Universitatsklinikum
Krems beeinflusst, wie etwa Checklisten und
Standards, die im Tagesablauf unterstiitzen

Fotos: lurii Motov — shutterstock.com , Philipp Monihart, UK Krems
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und gleichzeitig hochsensible Tatigkeiten im
Hinblick auf die Erfullung der Mindestanfor-
derungen prifen. Die QM-Systeme fordern die
regelméaBige Evaluierung von Vorgdngen im
Sinne eines kontinuierlichen Verbesserungs-
prozesses und stellen so sicher, dass am Puls
der Zeit gearbeitet wird und die Patienten
nach den neuesten Erkenntnissen behandelt
werden. ,,Durch die periodischen internen
und externen Audits werden Risikopotenziale
erkannt und MaBnahmen abgeleitet, um fir
die Patienten- wie auch Mitarbeitersicherheit
Sorge zu tragen“, fasst die Qualitatsmanage-
rin zusammen.

Die Ergebnisqualitat spiegelt sich unter ande-
rem in Kennzahlen wider. ,So ist beispiels-
weise die Aufenthaltsdauer eine Kennzahl,
die wir durch optimierte Organisation im
stationaren Ablauf die letzten Jahre sukzes-
sive verbessern konnten. Im Rahmen der
Staatspreis-Bewerbung 2017 wurden wir
angehalten, unter dem Aspekt der Prozess-
qualitat auf das Wirken unserer Ablaufe zu
achten. Wir fokussieren uns also noch mehr
als bisher auf die Evaluierung und Steuerung
unserer Behandlungsablaufe. So wurden
beispielsweise administrative Tatigkeiten, die
friher Arzte erledigt haben, an Dokumenta-
tionsassistenten delegiert, mit einem Mehr-
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EFQM-Modell

EFQM steht fiir European Foundation for Quality Management und beschreibt
ein Unternehmensmodell, das eine ganzheitliche Sicht auf Organisationen
ermdglicht. Es wurde als Antwort Europas auf den US-amerikanischen
Malcolm Baldrige National Quality Award (MBNQA) und den japanischen
Deming-Preis entwickelt. Es bietet Organisationen Hilfestellung fiir den Aufhau
und die kontinuierliche Weiterentwicklung von umfassenden Management-
systemen. Das Modell umfasst die drei Sdulen: Menschen, Prozesse und
Ergebnisse. Auf der Grundlage von Selbstbewertungen werden Starken

und Verbesserungspotenziale ermittelt und umgesetzt. Um dauerhaft
~Business Exzellenz"-Ergebnisse zu erzielen, werden alle Mitarbeiter in

den kontinuierlichen Verbesserungsprozess eingebunden.

wert sowohl fiir den Behandler wie auch fir
den Behandelten, freut sich Brodner. Ein
standardisiertes Vorgehen fiir die einzelnen
Krankheitsbilder sowie die bereitgestellten,
einheitlichen Informationen fir Patienten
sind nur einige Beispiele fir die Qualitats-
arbeit, die auch beim Patienten ,spirbar”
ankommt.

Viele Faktoren beeinflussen die Patientensi-
cherheit — allen voran sicher die ausreichende
Anzahl an qualifiziertem Personal, aber auch
die infrastrukturelle und technische Ausstat-
tung. Last, but not least ist der Umgang mit
dem Patienten ein wesentlicher Faktor: ,Es
gilt, den Menschen als Gesamtes und nicht
nur seine Krankheit oder eine einzelne Dia-
gnose zu betrachten.”
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Wie sicher ist die Tagesklinik?

In Osterreich ist derzeit eine schrittweise Verlagerung von
stationaren Leistungen in den ambulanten Bereich auf
tageschirurgischer Basis zu heobachten. Eine mogliche MaBnahme
zur Qualitatssicherung fiir tageschirurgische Eingriffe stellen

Dr. Claudia Wild
Direktorin des Austrian
Institute for HTA GmbH

(AIHTA)

Mindestmengen (MM, Minimum Volume Stan-
dards) fir tageschirurgische Interventionen im
ambulanten Setting kénnen moglicherweise
eine Ergdnzung zu den allgemein angewandten
und aktuell entwickelten Qualitatsstandards
darstellen. ,,Die Theorie und empirischen
Befunde zu MM sind teilweise umstritten,
allerdings bieten implementierte evidenzba-
sierte Mindestmengen flr ausgesuchte tages-
chirurgisch durchfiihrbare Interventionen auch
Chancen, sofern samtliche mogliche Konse-
quenzen beriicksichtigt werden und alle im
Gesundheitssystem relevanten Beteiligten in
einen transparenten Entscheidungsprozess
miteinbezogen werden”, sagt Dr. Claudia Wild,
Direktorin des Austrian Institute for HTA GmbH
(AIHTA).

In einem aktuellen Bericht hat das Institut
Mindestmengen zur Qualitatssicherung tages-
chirurgischer Leistungen einer kritischen
Analyse unterzogen. Ziele war es, Grundlagen
zusammenzufassen, die Tageschirurgie und
ambulantes Operieren zu definieren, etwaige
internationale Modelle zu erfassen und im
Zuge einer systematischen Ubersichtsarbeit
zu Uberpriifen, ob MM flr spezifische tages-
chirurgische Leistungen zu besseren Ergeb-
nissen hinsichtlich der Wirksamkeit und
Sicherheit fihren.

,Wahrend der GroBteil der Forschung in
diesem Kontext einen positiven Zusammen-
hang in Form von statistischer Korrelation
zwischen Leistungsmenge und Operationser-
gebnis beobachten kann, ist die Verfligharkeit
von Daten Uber spezifische und evidenzba-
sierte MM-Schwellenwerte gering”, weil3 Wild
und ergéanzt: ,Bislang lag der Fokus der
Forschung auf komplexen und risikoreichen
Operationen, die Gberwiegend im stationaren
Bereich durchgefihrt werden.”
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Mindestmengen dar.

Zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit
erflllten acht Studien mit sieben verschiede-
nen Interventionen die Einschlusskriterien.
Die Interventionen wurden nicht vordefiniert,
sondern auf Grundlage der systematischen
Literaturrecherche identifiziert. Die Indikatio-
nen sind Schilddriisenoperation (Thyreoidek-
tomie), Kataraktoperation, priméare Huftarth-
roskopie,  offene  Karpaltunnelspaltung,
Reparatur der Rotatorenmanschette, Rekons-
truktion des vorderen Kreuzbandes (LCA) und
Meniskektomie. Die berichteten Daten
hinsichtlich der Sicherheit wurden in den
Studien nicht mit der Leistungsmenge in
Bezug gesetzt.

Zusammenfassend zeigt der Bericht, dass die
Theorie zu MM teilweise hinterfragt wird und
auch die Ergebnisse der systematischen Uber-
sichtsarbeit konnen keine eindeutigen
MM-Schwellenwerte bieten. Der vorliegende
Bericht liefert jedoch einige Belege zugunsten
von MM. ,,Vor diesem Hintergrund sollte aller-
dings die Anwendung von MM gut konzipiert
und bis zum Ende gedacht werden. Beispiels-
weise sollten bei einer moéglichen Leistungs-
zentralisierung  die  Versorgungssicherheit
mitgedacht und bestehende, gut funktionie-
rende Versorgungsnetzwerke berlicksichtigt
werden“, meint Wild. Ausnahmeregelungen
bei (nicht beabsichtigter) Nicht-Einhaltung
der MM sollten definiert werden. Zudem soll-
ten bei einer Entscheidung tber Qualitatsver-
besserungen auch andere Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen — wie Standards, die sich
auf weitere strukturelle Qualitatsfaktoren oder
auf die Prozess- und Ergebnisqualitat konzen-
trieren — beriicksichtigt werden.

Quelle: LBI-HTA/AT 2019: Mindestmengen als Qualitétssiche-
rungskriterium in der Tageschirurgie: Grundlagen und
systematische Ubersichtsarbeit. LBI-HTA-Projektbericht

Nr.: 125. http://eprints.hta.lbg.ac.at/1225

Foto: Karin Gartner
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Transparenz

Im internationalen

Helios ist Europas fiihrender privater

haushetreiber mit insgesamt rund 100.000 Mitarbeitern.
Kiirzlich wurde ein System zur Messung von Indikatoren zur
Patientensicherheit verhindlich fiir 86 Kliniken eingefiihrt.

Rund 19 Millionen Patienten werden jahrlich
in den Helios-Kliniken behandelt. Allein in
Deutschland sind 86 Kliniken, 126 Medizini-
sche Versorgungszentren (MVZ) und acht
Praventionszentren Teil des Unternehmens.
Ein flachendeckendes Qualitatsmanagement-
system wurde hier bereits vor 25 Jahren
entwickelt. Mit dem neuen System werden
international bereits etablierte Indikatoren
zur Patientensicherheit (Patient Safety Indi-
cators (PSI)) der US-amerikanischen Agency
for Healthcare Research and Quality mit eige-
nen Helios Indikatoren kombiniert und sollen
fir noch mehr Sicherheit und Qualitat sorgen.
Zu den Indikatoren zéhlen zum Beispiel die
Zahl im Korper vergessener Bauchtlicher oder
medizinischer Instrumente bei Operationen,
Seitenverwechslungen, schwerwiegende
Medikationsfehler, Stirze im Krankenhaus
oder Fehldiagnosen. ,Wo Menschen arbeiten,
passieren Fehler, auch im Krankenhaus.
Deshalb leben wir bei Helios seit unserer
Griindung eine offene Fehlerkultur. Gemein-
sam und auf Augenhdhe werden Fehler
besprochen, damit sie moglichst kein zweites
Mal passieren. Nur so kénnen wir aus jedem
Fehler lernen, um noch besser flir unsere
Patienten sorgen zu kdnnen“, sagt Prof. Dr.
Andreas  Meier-Hellmann, Medizinischer
Geschaftsfiihrer von Helios.

., Ab sofort sind unsere Mitarbeiter verbindlich
aufgerufen, bestimmte Schadensfalle zu
melden und wir werden Uber diese Schadens-
falle auch berichten®, so Meier-Hellmann.
Ziel ist es, damit Schwachstellen in der
Patientenversorgung zu finden und zu behe-

ben. Fir einen Teil der Indikatoren besteht in
einigen Landern wie England oder in den
USA bereits aktuell eine Meldepflicht. Helios
ist der erste Kliniktrager, der fir die Akutkli-
niken in Deutschland eine differenzierte
Berichterstattung zu Schadensfallen verof-
fentlichen wird. Das Unternehmen hat dazu
eine verbindliche Regelung fir seine Mitarbei-
ter eingeflihrt und stellt sich damit dem inter-
nationalen Vergleich mit anderen Kranken-
hausern. Mit den Daten soll es auch moglich
werden, kontinuierlich an PraventionsmaB-
nahmen zu arbeiten, um kilinftige Fehler so
weit wie moéglich auszuschlieBen. Die Uber-
sicht Uber samtliche Ereignisse in 86 Klini-
ken liefert dazu wichtige Ansatzpunkte, auch
um Prozesse zu verandern.

Helios hat in den vergangenen Jahren zahl-
reiche MaBnahmen eingeftihrt, um die
Sicherheit der Patienten zu erhéhen. Check-
listen kommen seit 2009 bei allen Operatio-
nen in allen Helios-Kliniken verpflichtend
zum Einsatz. Die Checkliste ,,Pra“ bewertet
bereits vor dem operativen Eingriff die Risi-
ken. Die Checkliste , Peri“ hilft, Behand-
lungsfehler unmittelbar vor, wahrend und
direkt nach der Operation zu vermeiden. In
allen Helios-Kliniken sind darlber hinaus
CIRS-Fehlermeldesysteme  fir  kritische
Ereignisse — die sogenannten ,,Beinahesché-
den” — im Einsatz. AuBerdem werden seit
Jahren transparent Hygienezahlen verdffent-
licht: Halbjahrlich wird online fir jede Klinik
offengelegt, wie oft die wichtigsten multire-
sistenten Krankheitserreger vorgekommen
sind.
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Sicherheit braucht Technik

Das Bewusstsein fiir technische Probleme in Gesundheits-
einrichtungen kann mitunter lebensrettend fiir Patienten sein.

Die zunehmend komplexer werdende Krankenhaustechnik sowie die
Forderung nach mehr Sicherheit in der Medizin setzen eine enge
Zusammenarheit zwischen Technik und Gesundheitspersonal voraus,
damit aus Risiken keine Katastrophen werden.

In Osterreich gibt es derzeit rund 300 Kran-
kenanstalten und eine Vielzahl an Arztezent-
ren, Pflegeheimen, Rehabilitationszentren,
Altenheimen sowie Einrichtungen fir betreu-
tes Wohnen. In all diesen Gesundheitseinrich-
tungen erfiillen Techniker wichtige Aufgaben
zur Sicherung der medizinischen Kernaufga-
ben. Ein Fokus liegt dabei auf der Patienten-
sicherheit. ,,Die technischen Maoglichkeiten
verandern sich derzeit in einem Tempo, das es
nicht erlaubt, sich auf einst gelerntem Fach-
wissen oder bisherigen Erfahrungen auszu-
ruhen®, ist Martin Krammer, Prasident des
Osterreichischen Verbandes der Krankenhaus-
technikerlnnen (OVKT) und Geschaftsfiihrer
der VAMED-KMB, Uberzeugt. Das kontinuier-
liche informative Update und die Qualifikation
des technischen Personals im Krankenhaus
sind seit 20 Jahren Ziel des Osterreichischen
Berufsverbandes fiir KrankenhaustechnikerIn-
nen. Im Gesprach gibt der OVKT-Prasident
Einblick in die vielfaltigen Herausforderungen
der Berufsgruppe.

Der Osterreichische Verband der Kranken-
haustechnikerlnnen fungiert als Plattform fir
Technik im Gesundheitswesen und reprasen-
tiert die Bau-, Haus-, Betriebs-, Medizin-,
Sicherheits- sowie Informationstechnik. Das
zeigt schon, in wie vielen unterschiedlichen
Bereichen die sichere Leistungserstellung —
und zwar fir Mitarbeiter, Patienten und Besu-
cher — in Gesundheitseinrichtungen auf Tech-
nik angewiesen ist.

Ein traditionelles Thema ist die Versorgungs-
sicherheit, wo man rasch an die Kranken-
haustechnik denkt. Stromausféalle und Black-
outs sind in den letzten Jahren immer mehr
ein Thema geworden, aber das allein ist es ja
nicht. Notstromaggregate helfen auch nur
dann, wenn im Ernstfall der Dieselnachschub
funktioniert. Medizinische Gase, Vakuum,
Druckluft — es gibt viele Bereiche in der Medi-
zin, wo eine unterbrechungsfreie Versorgung
gewabhrleistet sein muss. Wir kiimmern uns
nicht nur am ,Point of Patienten* darum,
sondern von der Quelle Uber das gesamte
Verteilernetz bis zum Anwender. Laufender
Service, Wartungen und Tests sind Standard-
prozeduren. Und all das muss nicht nur
100 % sicher laufen, sondern auch in einem
wirtschaftlich vertretbaren Rahmen geschehen.

Die Ubergriffe auf Krankenhauspersonal
haben auch dieses Thema aktuell wieder in
den Fokus der Medien geriickt. Vor ca. 20
Jahren waren die Spitaler noch vor derarti-
gen Ubergriffen oder Diebstahlen in groBem
Rahmen verschont. Wir haben es jetzt teil-
weise mit einer europaweiten Bandenkrimi-
nalitdt im Spital zu tun, die vollig neue
Anforderungen zum Beispiel an Zutrittskont-
rollen oder die VideolUberwachung stellt.
Spitaler sollten moéglichst 24/7 fir Notfalle
offen sein und haben dazu unzahlige Ein-
und Ausgange, die aber auch vor unerwiinsch-
ten Eindringlingen immer mehr Schutz erfor-
dern.

Fotos: Tomislav Mesic, stock.adobe.com: upixa, jayzynism; shutterstock.com: AliaksaB, kckatel16
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Fir die Menschen im Spital enorm wichtig,
aber oft Gbersehen ist der Brandschutz. Allein
im AKH Wien haben wir mehr als 36.000

Rauchmelder, die taglich funktionieren
mussen und von uns geplant, installiert und
gewartet werden. Selbstverstandlich sind
Sicherheitstiiren oder Aufzlige ebenfalls ein
Technikthema.

Hier geht es um die Anlagenverfiigbarkeit.
Wenn zum Beispiel in einem OP die Liftung
nicht funktioniert, so muss er auBer Betrieb
genommen werden, damit keine Gefahr fir
Patienten entsteht. Neben Luft ist auch Wasser
ein Thema, beides muss sehr eng mit der
Krankenhaushygiene abgestimmt sein und
wird mit Krankenhaustechnikern konzipiert,
umgesetzt und aufrechterhalten. RegelmaBige
Messungen sorgen dafiir, dass es nicht zur
Ausbreitung von Keimen kommt. Hier sind wir
dann auch schon beim Thema Bau und
Bauplanung, das heiBt alle Zuleitungen zu den
Geraten oder auch die Demontage gehen nicht
an der Krankenhaustechnik vorbei. Beleuch-
tung und Lichtausbeute sind genauso unser
Arbeitsbereich wie etwa der Insektenschutz.
Viele Medizinprodukte, vor allem GroBgerate,
sind von der Medizintechnik nicht zu trennen.
Das beginnt bei der Abstimmung mit dem
Einkauf, welche Gerate Uberhaupt benétigt
werden, bis hin zu den regelmaBigen Schu-
lungen. So simple Dinge wie deutsche
Betriebsanleitungen oder Zulassungen am
heimischen Markt zu prifen fallen auch in
unseren Aufgabenbereich.

Wir kdnnen heute durch die moderne Medizin
vieles in Angriff nehmen, heilen, behandeln,
was vor Jahrzehnten noch den Tod oder
lebenslanges Leiden bedeutet héatte. Und
vieles davon wurde durch den technischen

Fortschritt katalysiert. Gleichzeitig l1asst diese
Fille an Leistungen, die moglich sind oder
zumindest moglich scheinen, die Erwartungs-
haltung an die Medizin deutlich steigen.
Schneller, héher und weiter muss es gehen
und das lasst sich nicht mehr allein durch
Menschlichkeit und Zuwendung realisieren.
Die Technik muss her und den Rahmen
garantieren, dass das Unmdgliche moglich
wird. Wir haben dazu seit Uber 14 Jahren
einen deutschsprachigen Lehrgang ,,Manage-
ment im Gesundheitswesen* mit tber 100
Absolventen, der jetzt zuséatzlich, in gewohn-
ter Manier in Partnerschaft mit der Donauuni-
versitat, international und englischsprachig
stattfinden wird.

Far Facharbeiter in der Medizin- und Betriebs-
technik gibt es gemeinsam mit dem Medizin-
technikcluster entwickelte, passende Fortbil-
dungen, die auf die speziellen Anforderungen
im Spital abgestimmt sind.

Wesentlich ist auch der Aufbau der Wissens-
datenbank ,, Technik im Gesundheitswesen”, die
im Forum DACH gelungen ist (www.wtig.org).
Hier tauschen die Krankenhaustech-
nikervereinigungen aus Osterreich, Deutsch-
land, Holland und der Schweiz Wissen,
neueste Erkennt-
nisse, Kennzahlen
und Best-Practice-
Beispiele aus. Sie
biindeln ihre Kompe-
tenzen, um techni-
schen Sachverstand
in europaische Ge-
setze, Verordnun-
gen und Normen
einflieBen zu las-
sen und der be-
rufsstandischen Vertretung ihrer Mitglieder
mehr Nachdruck zu verleihen. In verschie-
denen Arbeitsgruppen werden Losungen
fir Themen erarbeitet, die den Technikma-
nagern im Gesundheitswesen besonders
unter den Nageln brennen.

Save the Date

am Worthersee
www.oevkt.at

22. bis 25. September 2020
25. OVKT-JAHRESTAGUNG in Pértschach
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Krankenhaus

Patienten lassen sich langst nicht mehr ein X fiir ein U vormachen.

Vor dem Arzthesuch wird Dr. Google befragt und wenn ein
Spitalsaufenthalt ansteht, wird nach vergleichbaren

Eine hohe Gesundheitskompetenz
und mindige Birger sollen dazu
beitragen, das Gesundheitssystem
zu entlasten und den Patienten ein
vernlnftiges MaB an Selbstverant-
wortung zu Ubertragen. Der Gedanke
besticht, jedoch nimmt Osterreich
in Sachen Gesundheitskompetenz
keinen Spitzenplatz ein und die
Suche nach ,, dem besten Spital fr
einen bestimmten Eingriff ist fir
den Laien nicht ganz einfach. Will der Patient
einen Vergleich der arztlichen Arbeit in den
Spitélern anstellen, so muss er schon bereit
sein, tief in die Materie der Patientensicher-
heit einzutauchen.

Hilfe bietet hier unter anderem das System
Austrian Inpatient Quality Indicators (A-1Ql),
das auf einem Beschluss der Gesundheitsre-
form 2013 basiert und verschiedene Quali-
tatsdaten in Krankenh&usern erhebt. Durch
A-1Ql kdnnen Schwachstellen in der Behand-
lung identifiziert werden. Bei Auffalligkeiten
kommt ein Team von Arzten — die so genann-

Dr. Gerald Bachinger
Patientenanwalt

Qualitatsdaten gesucht.

ten Peers — in das betroffene Spital,
analysiert Einzelfalle und diskutiert
mit Arzten vor Ort Uber Verbesse-
rungsmoglichkeiten. Ein Bericht mit
Qualitadtsdaten und Peer-Review-
Ergebnissen wird intern fachlich und
ergebnisoffen diskutiert. Die Daten
werden auch fir die Bevdlkerung in
einer verstandlichen Form auf Klinik-
suche.at aufbereitet.

,Dieses System wurde erstmals
einstimmig beschlossen und bundesweit
eingefiihrt. A-IQl umfasst Daten aus der
Ergebnisqualitatsmessung sowie Eingriffs-
zahlen und Mengenangaben®, erklart Patien-
tenanwalt Dr. Gerald Bachinger und erganzt:
,Das System hat viel positives Entwicklungs-
potenzial. Der Ausbau kdnnte aber schneller
gehen und die Information ist fir die Patien-
ten nicht immer ausreichend transparent.*
Aktuell ist ein Surveillance System fir die
nosokomialen Infektionen in Erarbeitung. Ob
auch diese Daten verdffentlicht werden, steht
noch nicht fest.

Basis fiir die Berechnung der Kennzahlen sind
die Abrechnungsdaten der Leistungsorientier-
ten  Krankenanstaltenfinanzierung  (LKF).
Gemessen wird in allen Krankenhausern mit
der exakt gleichen Methode anhand eines
bundeseinheitlichen Auswertungstools namens
QDok. Die Qualitatsindikatoren werden anhand
von Krankheitsbildern oder Operationen gebil-
det. Insgesamt sind 55 Indikatorenbereiche
mit 380 Einzelkennzahlen abgebildet.

Die Qualitatsindikatoren sind keine Abbil-
dung der klinischen Realitdt und koénnen
auch keine wissenschaftliche Aussage fir
sich alleine treffen. Auch das Messen alleine
fihrt noch nicht zu einer Verbesserung der
Qualitat.

Quellen:

- Austrian Inpatient Quality Indicators (A-1Ql), Bericht 2016,
Herausgeber, Medieninhaber und Hersteller: Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Frauen

- sozialministerium.at

Fotos: www.florianschulte.com, Aleutie — shutterstock.com
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~ZAUSTRO
MED @) SEMINAR

' Aus aktuellem Anlass: Bitte informieren Sie sich unter office@austromed.org, '
| |

ob die geplanten Seminare stattfinden.

April Oktober

Verhalten im OP Verhalten im OP

23. April 2020, 9-16 Uhr 1. Oktober 2020, 9-16 Uhr

Ort: SMZ Ost Wien (Lehrsaal Orthopadische Abteilung) Ort: SMZ Ost Wien (Lehrsaal Orthopadische Abteilung)

Ausbildungspaket zum Medizinprodukte-Berater:

Mai Medizinisches Basiswissen |
5. und 6. Oktober 2020, jeweils 9—17 Uhr
Workshop Vergaberecht in der Praxis Medizinisches Basiswissen I
13. Mai 2020, 9-17 Uhr 12. und 13. Oktober 2020, jeweils 917 Uhr
Medizinprodukterecht
Die neuen EU-Medizinprodukte-Verordnungen/ 19. Oktober 2020, 9—17 Uhr
MDR und IVDR
26. Mai 2020, 917 Uhr
November
August Workshop Vergaberecht in der Praxis

6. November 2020, 9—17 Uhr
Vorhereitungsseminar zur Befahigungspriifung

(Rechtliche Rahmenbedingungen) Medizinprodukterecht
17. und 18. August 2020, 9—17 Uhr bzw. 9-15 Uhr 19. November 2020, 9-17 Uhr
Vorhereitungsseminar zur Befahigungspriifung
(Medizinisches Basiswissen) NEU SEIT 2020
24. und 25. August 2020, 9—17 Uhr bzw. 9-15 Uhr Coaching

i das Fachgesprach

, nen gern ein
September - ertes individuelles
ngeb !

Die neuen EU-Medizinprodukte-Verordnungen / £-Mail: ofﬁce@austromed.org
MDR & IVDR

16. September 2020, 9-17 Uhr

Anmeldung und weitere Infos zu allen Seminaren: www.austromed.org/akademie/seminar-ueberblick
Alle Termine finden, solange nicht anders angegeben, bei der AUSTROMED Akademie, Mariahilfer StraBe 37-39, 1060 Wien, statt.

* Die schriftliche Priifung wird am 15. September 2020 um 10:00 Uhr von der Meisterpriifungsstelle der Wirtschaftskammer Wien abgenommen. Die
miindlichen Priifungstermine finden je nach Kandidatenanzahl ab dem 12. Oktober 2020 statt. Es besteht die Moglichkeit, fiir die miindliche Priifung
einen Wunschtermin bei der Meisterpriifungsstelle zu deponieren.

ACHTUNG: Mit der Anmeldung zu unseren Vorbereitungsveranstaltungen sind Sie nicht automatisch zur Befahigungspriifung angemeldet. Eine ge-
sonderte Anmeldung bei der Meisterpriifungsstelle der Wirtschaftskammer Wien ist bis 31. Juli 2020 erforderlich: Manfred Stolzer, Tel 01/51450-2450
oder manfred.stolzer@wkw.at
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WIRD ES PEINLICH

Weil das Leben innovative Losungen braucht



