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Best practice Klinik-IT

Sicherheit per Knopfdruck

Fur Patienten im Herz- und Diabeteszentrum NRW, Bad Oeynhausen, wird der

gesetzlich vorgeschriebene Implantatpass bereits im OP-Saal angelegt.

Die ganzheitliche Steuerung von Klinikprozessen hat sich im Herz- und Diabeteszentrum
Nordrhein-Westfalen (HDZ NRW), Bad Oeynhausen, bewahrt. Seit 2007 setzt das
international bekannte Spezialklinikum zur Behandlung von Herz-, Kreislauf- und
Diabeteserkrankungen nahezu ausschlief3lich auf das Krankenhaus-Informationssystem
ORBIS, um alle Ablaufe der Patientenbehandlung umfassend und effizient zu gestalten und
zu dokumentieren. Daher lag es nahe, auch die aktuelle Forderung des Gesetzgebers nach
einem Patienten-Implantatpass mit einer elektronischen und zugleich ORBIS-integrierten
MalRnahme zu erfillen. Das Beispiel zeigt: Im Vergleich zu vielerorts schnell geschaffenen
Papierlosungen nach Vordruck oder Dienstleister-basierten Systemen lohnt sich die
Investition in die eingebundene Losung ganz erheblich - zugunsten von Patientensicherheit

und Prozessoptimierung.

Die gesetzlichen Vorgaben

Unmittelbar nach Abschluss einer Implantation missen Kliniken ab sofort jedem Patienten
einen Implantat-Pass aushandigen, der neben dem Patientennamen und Angaben zur
verantwortlichen Einrichtung das Datum der Implantation sowie genaue Angaben zum
Medizinprodukt einschlie3lich Typ-Bezeichnung, Chargennummer, Seriennummer und
Hersteller enthalt. Diese verpflichtende Einfiihrung des Implantatpasses gilt nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung fir alle aktiven Implantate wie z.B. Herzschrittmacher
sowie fur Herzklappen, nicht resorbierbare Gefal3prothesen und -stiitzen,

Gelenkersatzimplantate fur Hifte oder Knie, Wirbelkdrperersatzsysteme und



Bandscheibenprothesen sowie Brustimplantate. Sie ist bereits am 29. Juli 2014 mit einer
Ubergangsfrist zum 1. Oktober 2015 in Kraft getreten. Das Gesetz richtet sich damit zum
einen an alle Gesundheitseinrichtungen, die Implantate einsetzen. Zugleich sind aber auch
die Hersteller dazu aufgerufen, inhaltliche als auch organisatorische Unterstiitzung bei der
Umsetzung der Pflichten zu geben. Ziel der neuen Verordnung ist es, die Sicherheit bei

implantierbaren Produkten fur den Patienten in dreierlei Hinsicht zu verbessern:

¢ Durch schriftliche und verstandliche Verhaltensanweisungen, die dem Patienten
nach dem Eingriff zusammen mit Angaben zu erforderlichen Kontrolluntersuchungen
Uibergeben werden.

e Durch den Implantat-Pass, mit dessen Angaben die Patienten im Falle von
Warnungen oder Rickrufen selbst kontrollieren kdnnen, ob auch ihr Implantat
moglicherweise Mangel aufweist.

e Durch detaillierte Klinikdokumentation, um die Ermittlung von betroffenen Patienten

innerhalb von drei Werktagen zu ermdglichen.

Das Klinik-Profil

Im Herz- und Diabeteszentrum NRW werden jahrlich rund 37.000 Patienten aller Altersstufen
behandelt, davon 15.000 stationar. Die Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum,
mehrfach KTQ-zertifiziert und mit zahlreichen Qualitatssiegeln ausgezeichnet, ist bekannt als
grofldtes Herztransplantationszentrum in Europa und eine der weltweit bedeutendsten
Einrichtungen fir Patienten mit kiinstlicher Herzuntersttitzung (Kunstherzen). Im Klinikum
werden rund 4.000 herzchirurgische Operationen und mehr als 3.000 Katheterinterventionen
pro Jahr durchgefiihrt, darunter mehr als 1.000 Herzklappenoperationen, an die 1.000
Eingriffe mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren sowie iber 100 Implantationen von

Herzunterstitzungssystemen.

Das Projekt

Die zur Umsetzung der Anforderungen gegriindete und vom Qualitats- und
Projektmanagement koordinierte Arbeitsgruppe, bestehend aus internen IT-Spezialisten und
Mitarbeitern der Bereiche OP, Herzkatheterlabore, Einkauf/Materialwirtschaft, Apotheke und
Medizintechnik war sich einig, im HDZ NRW eine Losung anzustreben, die so wenig Arbeits-
und Dokumentationsaufwand wie mdglich schafft, redundante Dokumentation vermeidet

sowie die bereits Uiber OP- und Herzkatheter-Module vorhandenen Nachweise nutzt. Eine



der groRen Herausforderungen an die Entwickler der IT-Abteilung war es dabei, eine
Generierung der Implantatpdsse anhand der in den Herzkatheter- und OP-Protokollen
erfassten Materialverbrauche zu ermdglichen. Die zugrundeliegenden Stammdaten der
Materialwirtschaft unter ORBIS sollten dementsprechend die Definition der Implantate und
des Herstellers ohne Mehraufwand der Anwender in den OP-Séalen und Herzkatheterlaboren
bereitstellen. Aul3erdem sollte die bisherige Eigenentwicklung im ORBIS fir bestimmte
Implantate bertucksichtigt werden.

Um diese Ziele zu erreichen, wurden zunachst OP- und Herzkatheterprotokolle,
eigenentwickelte Formulare und Daten der Materialwirtschaft ausgewertet. Daraufhin wurde
eine Such- und Arbeitsliste entwickelt und programmiert, welche alle Forderungen des
Gesetzes erfullt.
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Bei jedem Eingriff sind nunmehr - parallel zu den Informationen tUber das medizinische
Vorgehen - die Eingaben zu den betreffenden Chargen- und Seriennummern der
Medizinprodukte einzutragen. Sollte es mehrere Lieferanten zu einem bestimmten Implantat
geben, kann die Systemeingabe dies bericksichtigen. Daraufhin werden fir die so erfassten
Implantate anhand der Stammdaten der Materialwirtschaft unter ORBIS die Passe erstellt.

Dabei kdnnen sdmtliche Implantate, die der Patient im HDZ NRW bei diesem Eingriff



erhalten hat, im Implantatpass automatisch aufgenommen und zudem in Form der Such- und

Arbeitsliste kontrolliert werden.
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Diese vernetzte Losung besitzt auRerdem die Moglichkeit, die zugrunde liegende
Dokumentation des Eingriffs oder die Patientenakte zu 6ffnen. Jedoch ist erst mit dem
vorgeschriebenen Ausdruck des Implantatpasses der jeweils eingegebene Status
aktualisiert, abgeschlossen und gespeichert. Durch diese Spezialentwicklung kann
sichergestellt werden, dass der gedruckte Pass dem aktuellen Status der Dokumentation
entspricht. Zur Entlassung des Patienten wird der Implantatpass zusammen mit den Ublichen

Entlass-Unterlagen auf der Station ausgedruckt und mitgegeben.

Die Umsetzung

Friihzeitig vor Beginn der Entwicklung durch die IT-Abteilung des HDZ NRW wurden alle
bendtigten Workflows und Stammdaten definiert. Alle beteiligten Fachabteilungen waren in
der Folge Uber den aktuellen Stand der Entwicklung informiert, sodass Workflows innerhalb

der Applikation noch einmal nachgesteuert werden konnten.

Die auf die Pass-Anlage und —Erstellung erweiterte ORBIS-Anwendung wurde zunachst in
einer einwdchigen Probephase durch alle beteiligten Bereiche getestet, bevor der
Echtbetrieb zum 01.10. aufgenommen wurde. Erfahrungsgemal sollte bei derart fest
etablierten medizinischen Prozessen und Dokumentationen eine grof3zigige
Umstellungsphase fur die Mitarbeiter beriicksichtigt werden. Deshalb wurden tber das
Quialitats- und Projektmanagement friihzeitig Personalschulungen fur alle am

Dokumentationsprozess beteiligten Mitarbeiter organisiert. Die ersten Stichproben und die



von der IT begleiteten Eingaben gaben keinen Anlass zu Beanstandungen. Eine detaillierte
Kontrolle nach Ablauf des ersten Monats ergab, dass es nicht an der Sorgfalt der Eingaben
mangelte. Im Vergleich dazu war der Schulungs- und Kommunikationsbedarf zum
stationdren Entlassmanagement gréf3er, den die QM-Leitung in Zusammenarbeit mit den
Pflegedienstleitungen und mit Unterstutzung der Klinikdirektoren veranlasste. Da hier in der
Umstellungsphase haufig der Ausdruck, das Aktualisieren und Abspeichern der
eingegebenen Daten schlichtweg vergessen wurde, mussten die Implantatpasse
nachtréglich erstellt werden.

Weitere Kontrollen zeigten zufriedenstellende Ergebnisse. Die Erfahrungen zeigen, dass hier
wie bei allen QualitatsmaRnahmen eine regelmaRige Uberpriifung zwingend notwendig ist,
um eine hohe Akzeptanz und Durchdringung zu erzielen. Durch erweiterte
Auswertungsfunktionalitaten in der Such- und Arbeitsliste konnte bereits zum
Echtbetriebsbeginn ein Kontrollwerkzeug zur Verfligung gestellt werden, um
Verbesserungspotentiale sowohl der Systemerweiterung als auch des Prozessmanagements
aufzeigen zu kdnnen. Spater reichen Stichproben in den jeweils verantwortlichen Bereichen
aus. Eine grofRe Bedeutung kommt dabei auch im Fortgang regelmafigen

Schulungsmafnahmen fir neue Mitarbeiter und bei Personalwechsel zu.

Fazit

Die Anzahl der Risikomeldungen fur Medizinprodukte hat sich in den vergangenen zehn
Jahren verdreifacht.* Obwohl das HDZ NRW groRen Wert auf den Einsatz hochwertiger
Materialien mit entsprechendem Nachweis durch wissenschaftliche Studien legt, kann ein
Produktversagen nicht vollstéandig ausgeschlossen werden. Mit dem unmittelbar nach dem
Eingriff vorliegenden Implantatpass wird dem Patienten jetzt ein zusatzliches Mal3 an
Transparenz und Sicherheit vermittelt. Bei Bekanntwerden tber mangelhafte Implantate
sowie im Falle eines Ruckrufs kann der Patient dank des neuen Passes auch selbst schnell
ermitteln, ob er betroffen ist. Schlussendlich ergeben sich bei der vom Herz- und
Diabeteszentrum NRW implementierten Lésung fir eine integrierte elektronische Erstellung
des individuellen Patienten-Implantatpasses nicht nur fir die Patienten, sondern auch fir die

behandelnde Klinik viele Vorteile:

e Zunachst sorgen Gesundheitseinrichtungen, die Implantationen durchfiihren, mit der

Ausgabe eines solchen Passes fur hohe Transparenz gegeniber ihren Patienten.

e Die Forderungen des Gesetzgebers, Patienten mit moglicherweise fehlerhaften

Implantaten innerhalb von drei Tagen zu identifizieren, kénnen schnell und ohne



Aufwand erflllt werden. Eine Papier-gefiihrte Dokumentation kann dies kaum leisten.

e Samtliche Daten des Patienten sind an einer einzigen Stelle im ORBIS System
sicher hinterlegt und abrufbar. Bei Wiederaufnahme sind alle Informationen sofort

verfugbar, um erganzt und aktualisiert zu werden.

e Der Implantatausweis kann eine zusatzliche Dokumentation zum Arztbrief darstellen.

¢ Nicht zuletzt sind ein sorgféaltig angelegter Implantatpass zusammen mit einer
ausfuihrlichen Patienteninformation ein Hinweis auf den hohen Qualitatsanspruch

einer Einrichtung.

Quellen:

Verordnung uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften, Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil | Nr. 35,
ausgegeben zu Bonn am 28. Juli 2014, in Kraft getreten am 29. Juli 2014.

BVMed vom 21.09.2015: Implantatpass ab 1. Oktober 2015 verpflichtend.

*BARMER GEK Report Krankenhaus 2014.

*Bruckenberger Herzberichte 2002, 2010.

*Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Anzahl der Risikomeldungen 2000-
2014 (Stand: 10.06.2015).

Fotos:

1 — Im Herz- und Diabeteszentrum NRW, Bad Oeynhausen, wird der Implantatpass fir jeden
Patienten bereits im Rahmen der Dokumentation wéhrend des Eingriffs elektronisch angelegt. Zur
Entlassung muss der Pass nur noch ausgedruckt werden.

2- Herz- und Diabeteszentrum NRW, Bad Oeynhausen. In der Universitatsklinik der Ruhr-Universitat
Bochum werden Herz- und Diabetespatienten aller Altersstufen und aller Erkrankungsformen
behandelt.
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Das Herz- und Diabeteszentrum Nordrhein-Westfalen (HDZ NRW), Bad Oeynhausen, ist ein
international anerkanntes Zentrum zur Behandlung von Herz-, Kreislauf- und Diabeteserkrankungen.
Mit 37.000 Patienten pro Jahr, davon 15.000 in stationarer Behandlung, ist das HDZ NRW ein
fuhrendes Spezialklinikum in Europa. Unter einem Dach arbeiten vier Universitatskliniken und Institute
seit 30 Jahren interdisziplindr zusammen. Das HDZ NRW ist Universitatsklinik und zugleich
Akademisches Lehrkrankenhaus der Ruhr-Universitat Bochum.
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