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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Etwa 20 bis 30 % der Bevolkerung tragen das harmlose Bakterium Staphy-
lococcus aureus (S. aureus) auf ihrer Haut [1]. Eine einfache Besiedelung ist dabei unprob-
lematisch. Gefahrlich wird es, wenn die Erreger im Korperinneren schwere Infektionen
auslésen. Eine Infektion kann lebensbedrohlich werden, insbesondere, wenn Antibiotika-
Resistenzen vorliegen. Ein hohes Risiko fiir Infektionen besteht fiir Patient:innen wahrend
eines operativen Eingriffs. Die derzeitigen Standards der Regelversorgung zur Erregerein-
dammung fokussieren sich priméar auf den stationaren Sektor. Das Projekt STAUfrei dage-
gen verfolgte einen intersektoralen Ansatz am Beispiel der beiden gut ambulant zu sanie-
renden Erreger Methicillin-sensible S. aureus (MSSA) und Methicillin-resistente S. aureus
(MRSA), mit dem primaren Ziel, MRSA- und MSSA-Besiedelungsraten bei Krankenhausauf-
nahme zu reduzieren, Kosten im stationdren Bereich einzusparen und die Gesundheits-
kompetenz gegeniiber Erregerbesiedelungen zu erhéhen. Die NVF umfasste (1) das ambu-
lante Screening auf beide Erreger, (2) die ambulante Sanierung! von Patient:innen bei
nachgewiesener Keimbesiedelung, die Nachsorge postoperativ, sowie (3) die Implemen-
tierung folgender Prozesse und Rollen: Einbettung der NVF in bestehende regionale Netz-
werkstrukturen, gezielte Schulung und Begleitung von sog. Link Nurses und die Delegation
von arztlichen Aufgaben an fortgebildete Link Nurses sowie die gezielte Aufklarung und
Information der Patient:innen.

Methodik: Im Rahmen einer prospektiven, kontrollierten Interventionsstudie, mit ergan-
zendem kontrollierten Vorher-Nachher-Vergleich, wurden Patient:innen aus Intervention-
spraxen mit bevorstehenden elektiven Operationen im Klinikum Heidenheim mit Kontroll-
patient:innen ohne Interventionsmalnahmen verglichen. Priméres Studienziel war die Re-
duktion der Kolonisationsrate MRSA/MSSA der Patient:innen bei Krankenhausaufnahme.
Die sekunddren Endpunkte umfassten die Parameter: Wundinfektionsraten (Surgical site
infections, SSI), Verweildauer von Patient:innen mit MRSA/MSSA-Besiedelung, Rekoloni-
sation von Patient:innen mit MRSA, Umsetzbarkeit und Zufriedenheit aus Patient:innen
und Anwendersicht sowie Kostenentwicklung.

Ergebnisse: In der unabhangigen Evaluation konnte gezeigt werden, dass die im ambulan-
ten Setting erprobten Sanierungsmalinahmen dem Versorgungsstandard in der Regelver-
sorgung im primdren Endpunkt Uberlegen war. Zudem bestatigten die Analysen, dass der
Risikoscore als Filterkriterium fiir die Testung auf MRE ungeeignet ist. Auch bei einigen
sekundaren Endpunkten zeigte sich ein Trend zur Uberlegenheit der Interventionsgruppe,
wenn auch Limitationen in den Datenquellen bestanden. Aus gesundheitsékonomischer
Sicht weisen die Ergebnisse ebenfalls darauf hin, dass die ambulanten MaBnahmen zu Kos-
teneinsparungen im stationdren Bereich fliihren kénnen. Inwieweit diese aufgrund der gel-
tenden DRG-Pauschalen zu Kosteneinsparungen fiir die Kostentrager flihren, ist nicht ein-
deutig. Aus Sicht der Praxis-Teams sowie der Patient:innen erwies sich die Intervention als
gut umsetzbar und wurde insgesamt positiv bewertet.

Diskussion: Die Ergebnisse der einzelnen Teilleistungen wurden in Bezug auf ihre klinische
Effektivitat (Keimreduktion bei Krankenhausaufnahme) und Wirtschaftlichkeit evaluiert.
Zusammenfassend scheint die ambulante Sanierung dabei in ihrer Wirksamkeit, trotz der
erschwerten und verdanderten Bedingungen wahrend der Pandemie, dem aktuellen Ver-
sorgungsstandard nur moderat, aber nicht klar Gberlegen, aber durchaus mit Kostenein-
sparungen verbunden. Erganzt durch positive Effekte auf sektoreniibergreifende und in-
terprofessionelle Strukturen und Rollen. Eine risikounabhangige S. aureus-Testung ist zu-
dem einem derzeitigen risikoabhdngigen MRSA-Screening vorzuziehen.

Y In der wiss. Literatur wird meist der Begriff , Dekolonisierung®, seltener , Dekontamination” verwendet [2]. Der umgangs-
sprachliche Begriff ,Sanierung” im Kontext der Keimreduzierung meint dabei nicht die vollstandige Entfernung des Keims,
sondern die Reduzierung der Keimlast, die zur Verhinderung von Infektionen ausreicht [3].
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2. Beteiligte Projektpartner

Das Innovationsfonds-Projekt STAUfrei entwickelte das Klinikum Heidenheim zusammen
mit der AOK Baden-Wiirttemberg, dem BKK Landesverband Siid, der Kassenarztlichen Ver-
einigung Baden-Wirttemberg, dem Landratsamt Heidenheim sowie dem Institut fir Me-
dizinische Mikrobiologie und Hygiene (IMMH) des Universitatsklinikums Tubingen (UKT).
Mit der Durchfiihrung der unabhdngigen Evaluation war das Institut fir Allgemeinmedizin
und Interprofessionelle Versorgung (lIAIV) des UKT sowie die Diakovere Krankenhaus
gGmbH betraut. Das gesamt Konsortium ist in Tab. 1 ausfihrlich dargestellt, inklusive der
im Projekt involvierten Kooperationspartner:innen. Zudem erhielt die Konsortialfiihrung
Uber die gesamte Projektlaufzeit fachliche Unterstiitzung durch das externe Projektma-

nagement der Pathways Public Health GmbH.

Tabelle 1: Ubersicht beteiligter Projektpartner

Einrichtung/ Institut

Projektleitung

Rolle/ Verantwortlichkeit

Kliniken Landkreis Heiden-
heim gGmbH (KHDH)

Schlohaustr. 100
89522 Heidenheim

PD Dr. Martin Grine-
wald

(Hauptansprech-part-
ner)

Konsortialflihrung

Hauptverantwortlich fiir Projektmanagement,
Screening im Krankenhaus mittels Laborkultur
oder PCR-Test, poststationdre Betreuung von
MRSA-Patienten in Kontrollgruppe, Schulung
der niedergelassenen Arzt:innen und Link-Nur-
ses

AOK Baden-Wirttemberg
(AOK BW) — Integriertes
Leistungsmanagement

Presselsstr. 19
70191 Stuttgart

Katrin Tomaschko
(01.10.2018 -
31.12.2020)

Mareen Reinhart

(01.01.2021 -
30.06.2022)

Sarah Treffert
(01.07.2022 -
30.09.2022)

Hauptverantwortlich fiir Vertragsmanagement,
Datenbereitstellung und Unterstiitzung bei Um-
setzung

BKK Landesverband Sud
(BKK LV Sud)

Stuttgarter Str. 105, 70806
Kornwestheim

Carlos Philipp
(Vorbereitung bis Pro-
jektstart)

Stephan Trabert
(01.10.2018 -
30.09.2022)

Hauptverantwortlich fiir Vertragsmanagement,
Unterstitzung bei Umsetzung

Kassenarztliche Vereini-
gung Baden-Wirttemberg
(KV BW)

Albstadtweg 11, 70567
Stuttgart

Ridiger Kucher

Hauptverantwortlich fiir Vertragsmanagement,
Abrechnung ambulanter Leistungen, Datenbe-
reitstellung

Universitatsklinikum Ti-
bingen (UKT) — Institut fur
Medizinische Mikrobiolo-
gie und Hygiene (IMMH)

Elfriede-Aulhorn-Str. 6,
72076 Tiibingen

Dr. Jan Liese

Hauptverantwortlich fir Laboruntersuchung
der mikrobiologischen Proben
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Landratsamt Heidenheim —
Fachbereich Gesundheit

Felsenstr. 36 (Haus B),
89518 Heidenheim

Christoph Bauer

Hauptverantwortlich fir Erstellung von Infor-
mationsmaterial zu MRSA/MSSA und Dekonta-
mination (,,Patientenmappe”), Entwicklung und
Unterhaltung der Webseite

Universitatsklinikum Ti-
bingen — Institut fur Allge-
meinmedizin und Interpro-
fessionelle Versorgung
(1AIV)

Osianderstr. 5,
72076 Tiibingen

Prof. Dr. Stefanie Joos

Prof. Dr. Peter Martus

Hauptverantwortlich fir wissenschaftliche Eva-
luation, Konzeption und Durchfiihrung der sta-
tistischen Analysen

Steinbeis-Hochschule Ber-
lin GmbH

(01.10.2018 — 31.12.2019)

Diakovere Krankenhaus
gGmbH

MarienstralRe 72-90
30171 Hannover

(01.01.2020 — 30.09.2022)

Prof. Dr. Bernd Briig-
genjlirgen

Hauptverantwortlich fir gesundheitsokonomi-
sche Evaluation

Kooperationspartner

Heidenheimer MRE-Netz-
werk

Felsenstr. 36 (Haus B)
89518 Heidenheim

Christoph Bauer

Bereitstellung der bestehenden Strukturen fir
regelmaRigen Informationsaustausch und orga-
nisatorische Abstimmungen

Kreisarzteschaft Heiden-
heim (KAS)

Albuchstr. 23
89555 Steinheim

Dr. Jorg Sandfort

Projektbeteiligung im Rahmen des MRE-Netz-
werks, Unterstiitzung bei der Rekrutierung von
Arztpraxen und Durchfiihrung der ambulanten
Leistungen (u. a. stetige Weitergabe von Pro-
jektinformationen und Bekanntmachungen von
Schulungen), Teilnahme am Lenkungsausschuss

Heidenheim Pflegedienst
gGmbH

SchloBhaustr. 98

89522 Heidenheim

Ulrich Herkommer

Unterstiitzung bei Sanierung von Patient:innen

Okonomische Sozialstation
Heidenheimer Land

Am Jagdschlossle 10
89520 Heidenheim

Ursula Wachter-Kreder

Unterstitzung bei Sanierung von Patient:innen
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Konsortialfiihrer Vertretung GKV ) Vertretuns Sprecher
Leistungserbringer Lenkungsausschuss
e e Treffert (AOK BW)/ Kucher (KVBW) / .
Geschidiftsfiih KHDH . G Id (KHDH,
eschaftsfiihrung Trabert (BKK LV Siid) Sandfort (KAS) rinewald (KHDH)

Projektmanager

Eberhardt
Int Ext
. nterne . Studien-Zentrale . X erne"
Projektunterstlitzung - Projektunterstlitzung
Gutzer (spdter Zeck) Pathways
Gaste
UKT (IAIV, IMMH, IKEAB) Diakovere Klinikhygieniker KHDH Landratsamt

Abbildung 1: Struktur Lenkungsausschuss

Die Zusammenarbeit der Konsortialpartner:innen wurde iber den Lenkungsausschuss ge-
steuert (vgl. Abb. 1). Um im Lenkungsausschuss insbesondere die Belange und Interessen
der niedergelassenen Facharztpraxen umfangreich besprechen und diskutieren zu kon-
nen, nahm der 1. Vorsitzende der Kreisirzteschaft Heidenheim (KAS) als Kooperations-
partner an den Sitzungen teil. Die Abstimmungen der zu berichtenden Themen sowie die
Aufbereitung der Inhalte verlief gemeinschaftlich und problemlos. Ab Start der Rekrutie-
rungsphase wurde im Rahmen des Lenkungsausschusses auch tiber die aktuellen Fallzahl-
entwicklungen berichtet. Aufgrund der regelmaRigen Sitzungstermine des Lenkungsaus-
schusses wurde zu Beginn des Projektes von der Bildung fester Arbeitsgruppen (AG) abge-
sehen. Eine Ausnahme bildete das Teilprojekt Evaluation. Die AG kam einmal im Monat
zusammen, um insbesondere das Evaluationskonzept samt zugehorigen Datensatzbe-
schreibungen und Datenflissen, den Ethikantrag sowie die Routinedatenlieferungen vor-
zubereiten.

3. Projektziele
3.1 Hintergrund

Das Bakterium Staphylococcus aureus ist hdufig in der physiologischen Flora auf der Haut
und den Schleimhauten des Nasen-Rachenraumes nachweisbar. Es wird davon ausgegan-
gen, dass ein Anteil von 20 bis 30 % in der Bevolkerung dauerhaft mit diesem fakultativ
pathogenen Erreger kolonisiert ist [1]. Die allermeisten Staphylococcus aureus-Isolate in
Deutschland weisen eine Empfindlichkeit gegen Penicillinase-feste Betalactam-Antibiotika
(z.B. Methicillin, Oxacillin) auf und werden deshalb auch als Methicillin-sensible Staphy-
lococcus aureus (MSSA)-Stamme bezeichnet. Stdmme, bei denen eine Resistenz gegen
diese Antibiotika vorliegt, heifen Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA).
Der Anteil von MRSA-Nachweisen ist gegenliber dem weitverbreiteten MSSA vergleichs-
weise selten und liegt in der Bevdlkerung in Deutschland bei ca. 0.2 bis 0.4 % [4]. Postope-
rative Wundinfektionen entstehen als Komplikationen von aseptischen chirurgischen Ein-
griffen und medizinischen invasiven Mallnahmen, z.B. durch eine Verschleppung der phy-
siologischen Standortflora. Komplikationen infolge von Endzliindungsreaktionen im Ope-
rationsgebiet innerhalb eines definierten postoperativen Zeitraumes werden als surgical
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site infection (SSI) bezeichnet. SSis verlangern stationdre Aufenthalte, bedingen zusatzli-
che Arztbesuche, verzogern den Heilungsprozess und steigern den Antibiotikaverbrauch
[5]. Obwohl MSSA einer der haufigsten Verursacher von SSl ist, gibt es bisher keine natio-
nale Empfehlung und keine EBM-Ziffern fir Screening und Sanierung dieses Erregers. In
anderen Landern wird aber vermehrt MSSA beriicksichtigt [6-9]. Insbesondere vor einem
chirurgischen Eingriff kann die MRSA- und MSSA-Sanierung daher notwendig sein. Obwohl
der Riickgang von MRSA auf mittlerweile gut etablierte MaBnahmen (u. a. Screening, Iso-
lation und Dekolonisation) im stationdren Bereich zurtickzufiihren ist, hinkt Deutschland
bei der Einddmmung von MRSA im Vergleich zu anderen europadischen Landern noch deut-
lich hinterher [10]. Bisherige Interventionsstrategien gegen die Verbreitung von MRSA fo-
kussieren sich dabei vorrangig auf HygienemalRnahmen in stationdren Einrichtungen [5,
11, 12]. In den meisten deutschen Kliniken werden die Patient:innen daher standardmaRig
einem MRSA-Risikoscoring unterzogen, welches die Entscheidungsbasis flr ein anschlie-
Rendes MRSA-Screening bildet. Risikoscoring und Screening finden dabei auf Basis der
Empfehlungen des Robert Koch-Instituts statt, Gblicherweise zum Zeitpunkt der stationa-
ren Aufnahme. Kritiker bemangeln dabei zwei entscheidende Punkte: (1) In Abhangigkeit
des angewandten Risikoprofils werden nicht alle kolonisierten Patient:innen detektiert,
wodurch MRSA-Trager:innen unerkannt bleiben. Die vorliegenden Daten zeigen, dass bis
zu 90% der in Kliniken aufgetretenen Erreger von Patient:innen mitgebracht wurden [4].
Dabei konnte die Effektivitat und Effizienz eines Screeningverfahrens mit Testung aller Pa-
tient:innen, unabhangig des Risikoprofils, bereits in mehreren Studien belegt werden [11,
12, 13]. (2) Da das Scoring und Screening in der Regel erst zum Zeitpunkt der stationdren
Aufnahme durchgeflihrt werden, verlangert sich bei positiver Testung der stationdre Auf-
enthalt der Patient:innen. Zudem missen die Patient:innen zunachst isoliert und vor der
Operation dekolonisiert werden. Damit steigen auch die Behandlungskosten. In der Klinik
belasten die Kosten das Pauschalentgelt (DRG), ohne dass diese Kosten hierfir beriicksich-
tigt werden. Die Vorverlagerung von einfachem und kostengtlinstigem Screening und De-
kolonisation in den ambulanten Bereich, im Rahmen einer prastationaren Operationsvor-
bereitung, bietet deshalb sowohl infektionshygienische, als auch 6konomische Vorteile.
Um Anreize fiir dieses Vorgehen zu schaffen, hat der erweiterte Bewertungsausschuss be-
reits 2014 eine entsprechende Abrechnungsziffer fir ambulantes Screening und Dekolo-
nisation von MRSA eingefiihrt und mit der QualitdtssicherungsmalRnahmen MRSA nach §
135 Abs. 2 SGB V 2016 eine entsprechende rechtliche Grundlage zur speziellen Diagnostik
und Eradikationstherapie, im Rahmen von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus,
geschaffen [14]. Dabei ist die Teilnahme an einer MRSA-spezifischen Fortbildung Voraus-
setzung fiir den Erhalt der Abrechnungsgenehmigung und damit fiir die Versorgung von
MRSA-Risikopatient:innen.

Die Fortbildungsrate der Arzt:innen ist bisher allerdings eher gering. Derzeit sind nur ca.
1.000 der rund 18.714 (5,5 %) in Baden-Wiirttemberg niedergelassenen facharztlichen
Leistungserbringenden gemal § 135 Abs. 2 SGB V qualifiziert, Leistungen rund um die Ver-
sorgung von MRSA-Risikopatient:innen zu erbringen und abzurechnen [15]. Zudem tragen
die Patient:innen die Kosten fiir die notwendigen Sanierungsmaterialien fir MRSA und
MSSA Uberwiegend selbst, da sie nicht vollstandig von der GKV verglitet werden. Die ein-
zelnen Materialien sind zudem meist nicht als komplettes Sanierungs-Set erhaltlich, son-
dern miissen von den Patient:innen aufwéandig einzeln beschafft werden. Deshalb findet
bisher keine konsequente Anwendung des ambulanten Screenings und der Sanierung statt
[16]. Ein weiteres Defizit in der bisherigen Versorgung stellt die Tatsache dar, dass die Pa-
tient:innen, die eine Eradikation (vollstandige Entfernung eines Krankheitserregers aus
dem Korper) erhalten haben, nach Entlassung aus dem stationdren Bereich keine standar-
disierte und regelhafte Nachsorge erfahren. Das liegt zum einen an fehlenden oder nicht
umgesetzten Nachsorgeempfehlungen bei positiv getesteten Patient:innen sowie an feh-
lendem Informations- und Aufklarungsmaterial fir die Patient:innen.

Zudem fehlt es haufig an der notwendigen Sensibilisierung der niedergelassenen Fach-
arzt:innen fir die Thematik. Hier kdnnte u. a. die Implementierung sowie der Aufbau von
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regionalen MRE-Netzwerken eine Schlisselfunktion im Bereich Aufklarung/Schulung so-
wie in der Koordination von intra- und intersektoralen Schnittstellen darstellen.

3.2 Ziel

Das primadre Ziel des vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss geférder-
ten Projekts STAUfrei - Préstationdre Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patient:innen war es, den Eintrag von
potenziell problematischen Erregern ins Klinikum zu verringern und damit erregerindu-
zierte Komplikationen zu vermeiden. Die neue Versorgungsform verfolgte dabei einen in-
tersektoralen Ansatz, um die Zusammenarbeit zwischen ambulanten und stationdren Leis-
tungserbringern in der Erreger-Pravention zu verbessern und den sektorentlibergreifenden
Vernetzungsgedanken zu stdrken. Dabei wurde sowohl die prastationdre Detektion von
spezifischen Erregern sowie die systematische Behandlung (Sanierung) von elektiven Pati-
ent:innen mit einer Erregerbesiedelung, als auch die strukturierte Nachsorge nach einem
stationdren Eingriff in das ambulante Setting verlagert. Zudem wurden flaichendeckende
Schulungen des drztlichen und nicht-arztlichen Personals im ambulanten Bereich imple-
mentiert, um das Bewusstsein fiir mégliche Risiken in Verbindung mit diesen Keimen so-
wie den Umgang mit ihnen zu steigern. Gleichzeitig wurde das nicht-arztliche Fachperso-
nal in den ambulanten Facharztpraxen in den Fokus geriickt. Das nicht-arztliche Fachper-
sonal erhielt dabei gezielte Weiterbildungsmaoglichkeiten, um arztliche Aufgaben rund um
das Erregergeschehen im Delegationsprinzip durchzufiihren und insbesondere die Aufkla-
rung der Patient:innen zu (ibernehmen und arztliches Fachpersonal zu entlasten.

Die neue Versorgungsform fokussierte dabei das Bakterium S. aureus, da dieser Erreger
am haufigsten auftritt und durch eine geeignete Behandlung signifikant reduziert werden
kann. Fir Patient:innen und das Gesundheitssystem sind neben der Besiedlung mit S. au-
reus auch keimassoziierte Komplikationen, Krankenhausverweildauer und damit assozi-
ierte Kosten relevante Qualitatsindikatoren.

3.3 Fragestellung und Hypothesen
1. Primadr

Fragestellung: FUhrt eine ambulante/h&usliche Sanierung von Problemerregern durch
Einweisungspraxen und deren ausgebildeten MFA zu einer verminder-
ten Besiedelung bei Aufnahme zu elektiven Eingriffen? (am Beispiel von
MRSA und MSSA im Klinikum Heidenheim)

Hypothese: Das ambulante Screening und die Betreuung und ggf. Sanierung der bei-
den gewadhlten Erreger flhrt zu einer Reduzierung der Besiedlungsrate
mit MRSA und MSSA bei Aufnahme von Patient:innen mit geplantem
elektiven Eingriff (stationdre und ambulante operative Eingriffe aus den
Gebieten Allgemein- und Unfallchirurgie, Urologie und Gynakologie so-
wie Herzkatheteruntersuchungen) im Klinikum Heidenheim.

2. Sekundar

Fragstellung: Fiihrt die neue Versorgungsform (pra- und postoperative ambulante Be-
treuung durch Einweiserpraxen) zu besseren klinischen Outcomes (ge-
ringeren Wundinfektionsraten (SSl), weniger Wiederaufnahmen, weni-
ger Rekolonisationen) bei Patient:innen mit einem elektiven stationaren
Eingriff?

Hypothese: Die Intervention bzgl. der beiden Problemerreger fiihrt zu einer Redu-

zierung postoperativer Wundinfektionen (SSI) und einer geringeren Re-
kolonisierungsrate mit MRSA.
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Fragestellung: Fiihrt die neue Versorgungsform zu geringeren Kosten von Patient:in-
nen mit elektiven Eingriffen?

Hypothese: Die Intervention fiihrt zu einer Reduzierung der Kosten von Patient:in-
nen mit elektiven Eingriffen.

Fragestellung: Korreliert eine geringere Erregerlast (mit MSSA) bei Krankenhausauf-
nahme (durch eine ambulant durchgefiihrte prastationdre Sanierung)
mit einer besseren Versorgungsqualitat (Reduktion von post-operativen
Infektionen, kiirzeren Verweildauern und weniger Wiedereinweisun-
gen)?

Hypothese: Hypothese: Eine geringere Erregerlast bei Aufnahme korreliert mit einer
Reduzierung der durchschnittlichen Aufenthaltsdauer, Wiederaufnah-
men und einer Verminderung postoperativer Wundinfektionen (SSI).

Primarer Reduktion der Kolonisationsrate MRSA/MSSA elektiver Patient:innen
Endpunkt: bei Krankenhausaufnahme

Sekundare Komplikationsrate (SSI), Verweildauer von Patient:innen mit MRSA
Endpunkt: (nach 3 und 6 Monaten der Entlassung), Patient:innen- und Anwender-

zufriedenheit, Kostenentwicklung

4. Projektdurchfiihrung
4.1 Neue Versorgungsform

Das Projekt STAUfrei, genauer die neue Versorgungsform, verfolgt einen intersektoralen
Ansatz zum Screening und zur Sanierung des Methicillin-resistenten Staphylococcus au-
reus (MRSA) sowie des Methicillinsensiblen Staphylococcus aureus (MSSA). Dabei beinhal-
tet die neue Versorgungsform folgende konkrete Hauptleistungen:

(1) die prdstationdre Detektion von allen elektiv zu hospitalisierenden Patient:innen (risi-
kounabhdngig) aus teilnehmenden Praxen, die fiir einen Eingriff in das Klinikum Heiden-
heim eingewiesen wurden,

(2) die Sanierung von diesen Patient:innen bei Nachweis einer Erregerbesiedelung sowie
(3) die strukturierte Nachsorge nach einem stationdren Eingriff und damit die Fortfiihrung
einer klinisch begonnenen Behandlung.

Beteiligte Akteur:innen und Aufgaben

Neben diesen relevanten Hauptleistungen wurden weitere ebenso wichtige Strukturen
und Prozesse implementiert, um den intersektoralen Ansatz des Projekts in der Erreger-
ausbreitung zu fordern. Neben der Verlagerung der MaRnahmen rund um die Erregerde-
tektion und Sanierung in das ambulante Setting, wurde das bereits in Heidenheim imple-
mentierte und gelebte MRE-Netzwerk zusammen mit dem Heidenheimer Gesundheitsamt
fr das Projekt gewonnen (vgl. Abb. 2).

Diese intersektoralen Wirkansatze sind, ebenso wie die Fokussierung des Empowerments
der Patient:innen in Bezug auf ihre Gesundheitskompetenz, bisher noch nicht Bestandteil
der derzeitigen Regelversorgung. Nachfolgend werden die einzelnen Akteur:innen und be-
teiligten Leistungserbringen mitsamt ihren Aufgaben im Rahmen der Durchfiihrung der
neuen Versorgungsform STAUfrei dargestellt.
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Abbildung 2: Relevante Leistungserbringende und Akteur:innen im Projekt STAUfrei

1. Aufgaben der teilnehmenden Arztpraxen
Um die Verlagerung der primar stationdr durchgefihrten erregerassoziierten MaRnahmen
in das ambulante Setting erfolgreich umsetzen zu kénnen, wurden die niedergelassenen
Leistungserbringenden und Facharztpraxen verstarkt in die Pravention und Behandlung
von Erregerlibertragungen eingebunden. Die Voraussetzung fiir die Teilnahme an STAUfrei
waren folgende: (1) Die Arzt:innen mussten an der Schulung gemiR Qualitatssicherungs-
vereinbarung MRSA § 135 Abs. 2 SGB V zur Erlangung der Abrechnungsgenehmigung von
MRSA-Leistungen teilnehmen. (2) Mind. 2 Mitarbeiter:innen jeder teilnehmenden Fach-
arztpraxis mussten sich im Rahmen einer eintagigen Schulung zur Link Nurse im Klinikum
Heidenheim im Bereich Hygiene und Erregerpravention weiterbilden. Als sogenannte Link
Nurse waren sie damit berechtigt als Bindeglied zwischen den Einrichtungen zu fungieren
und insbesondere folgende Tatigkeiten und Interventionen in STAUfrei durchzufiihren:
= Delegation folgender arztlicher Leistungen:
(a) die Aufklarung der Patient:innen sowie die Betreuung,
(b) das systematische Screening aller Patient:innen mit elektivem Eingriff (risikounab-
hadngig) auf MRSA und MSSA,
(c) die Verordnung von Dekontaminations-Materialien bei positivem Erregerbefund
sowie Information und Betreuung von Patient:innen und Angehdrigen bei der Durch-
flihrung der Dekontamination im hauslichen Umfeld,
(d) das Ausstellen eines ,Patientenpasses” zur Information der Patient:innen und der
weiterbehandelnden Arzt:innen, in dem der Erregerstatus und die durchgefiihrten
Mafnahmen vermerkt sind,
(e) Betreuung des MRSA- und MSSA-positiven Patient:innen nach einem stationaren
Aufenthalt durch Kontrolluntersuchungen 3 und 6 Monate poststationar und ggf. er-
neute Dekontamination,
(f) Teilnahme an regelmaRigen Fallkonferenzen zur Qualitdtssicherung.
2. Aufgaben des Klinikums
Das Klinikum Heidenheim, genauer die in der Studienzentrale tatigen Study Nurses, und
das klinikinterne Projektteam sowie Klinikhygieniker und Hygieneexpert:innen, tibernah-
men insbesondere folgende Aufgaben:

Gefordert durch:
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» Erstellung des Schulungsmaterials mit den folgenden Inhalten: Erkennen und Behan-
deln von Erregern, HygienemaRnahmen zur Verhiitung von Ubertragungen sowie
Durchfiihrung der Schulungen fiir Arzt:innen und das nicht-drztliche Fachpersonal.

= Ansprache der Patient:innen in der Elektivsprechstunde, Aufklarung zur Studie und
Einholung des Einverstandniserklarungen sowie Ausgabe des Patient:innenpasses.

» Bei dringlichen Patient:innen erfolgte das Initialscreening direkt nach Studienein-
schluss

= Systematisches Screening aller Patient:innen mit elektivem Eingriff auf MRSA und
MSSA bei Krankenhausaufnahme und Sanierung der positiv auf MRSA getesteten Pati-
ent:innen (Kontrollgruppe und dringliche Falle).

= Pflege des Patient:innenpasses und Weitergabe an behandelnde Arzt:innen und Pati-
ent:innen.

» Durchfiihrung von regelmaRigen Fallkonferenzen bei MRSA-positiven Patient:innen.

3. Aufgaben des Gesundheitsamts und des MRE-Netzwerks:

Das Gesundheitsamt Ubernahm insbesondere die Koordination von regelmadRigen MRE-
Netzwerk-Sitzungen. Dem regionalen MRE-Netzwerk oblag eine zentrale Schlisselfunk-
tion bei der Koordination von intra- und intersektoralen Schnittstellen und konnte so die
Durchfiihrung dieser neuen Versorgungsform maligeblich unterstiitzen. Zudem war das
Gesundheitsamt federfiihrend an der Erstellung von Informationsmaterialien zur Vermei-
dung und Therapie von MRSA und MSSA beteiligt, die an die Patient:innen in den Fach-
arztpraxen ausgegeben wurden.

4. Aufgaben des UKT - IMMH:
Die Mikrobiologie des UKT war verantwortlich fur die kulturelle Auswertung der Abstriche.

Ablauf der Versorgung

Im Folgenden wird der Ablauf des intersektoralen Behandlungspfades dargestellt, den die
teilnehmenden Patient:innen im Rahmen von STAUfrei durchliefen. Abb. 3 fasst den Ab-
lauf der Versorgungsleistungen zudem graphisch zusammen, getrennt nach Interventions-
und Kontrollgruppe. Es handelt sich dabei um den Behandlungspfad, den die Patient:innen
im Normalfall durchliefen. Aufgrund der Corona-bedingten Einflisse musste der urspriing-
liche Behandlungspfad im Verlauf angepasst werden. Die Anpassungen werden im Evalu-
ationsbericht sowie in Anlage 1 detailliert dargestellt (vgl. Evaluationsbericht Kap. 1.5.1).

Beschreibung des Versorgungsablaufs

1. Rekrutierung der Patient:innen im Rahmen der Chirurgischen Indikationssprechstunde
im Klinikum , inkl. Aufklarung und Durchfiihrung eines Risikoscreening (Stationar-Study
Nurse)

2. Abstrichentnahme in Nase und Rachen und, falls vorhanden, der Wunde(n) und Pro-
benversand an UKT - IMMH (Ambulant-Link Nurse)

3. Ausstellung einer ,,Patientenmappe” (Ambulant-Link Nurse)

4. Befundibermittlung an behandelnde Arztpraxis (Ambulant-Link Nurse)

a. Negativer Befund: Patient:in wird informiert und Einweisung terminiert

b. Positiver Befund: Sanierung wird eingeleitet mit erreger-spezifischem
Sanierungs-Set und Aufklarungsgesprach insbesondere zur Notwendigkeit,
Durch-fihrung und Zeitraum der Sanierung

5. Selbststandige Sanierung der Patient:innen nach ausfihrlicher Anleitung durch Link
Nurses Uiber 3-5 Tage mit Sanierungs-Set mit folgenden Bestandteilen:

- Antiseptische Korperwaschungen
- Mundspliillésungen

Gefordert durch:
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- Handedesinfektion
- MRSA-positiv: antibiotischen Nasensalbe
- MSSA-positiv: antiseptisches Nasengel

6. Kontrollabstrich bei Aufnahme in Klinik zur Ermittlung des Eradikationserfolgs
(priméarer Endpunkt) (Stationar-Study Nurse)

7. Stationdre Behandlung der Patient:innen mit MRSA-Nachweis erfolgte unter Isolati-
onsbedingungen (unabh. von Befund bei Aufnahme) (Stationdr-Study Nurse)

8. Vermerk aller durchgefiihrten Tests, Testergebnisse und MaRnahmen durch Klinik-
personal in Patientenpass und Ubermittlung von Patient:innenpass und , Arztbrief“ an
behandelnde Facharztpraxis (nur fiir MRSA- und MSSA-positive Patient:innen)
(Stationdr-Study Nurse)

9. Ambulante Nachsorge von MRSA- und MSSA-positiven Patient:innen durch nieder-
gelassene Facharztpraxis (ambulant-niedergelassene Arzt:innen)

a. MRSA-positive Patient:innen: Wundkontrolle sowie drei Kontrollabstriche
(nach Entlassung, nach 3 und 6 Monaten)

b. MSSA-positive Patient:innen: Wundkontrollen zur Klarung von surgical site in-
fection (SSI)

Gefordert durch:
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Legende:

Griin: MaBnahmen in der Praxis

Patient:innenpfad STAUfrei im Normalfall Blau: MaRBnahmen in der Klinik

Interventionsgruppe (IG) Kontrollgruppe (KG)

Ca. 6 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Studieneinschluss, Risikoscoring, Aus-

Ca. 5 Wochen pré-OP gabe Patientenpass

Praxis: MRSA/MSSA -Kultur

Ca. 2 Wochen pra-OP Praxis bei positiver Kultur:
Sanierungsaufklarung
Start ambulante Sanierung mit Set

Ca. 2-7 Tage pra-OP Klinik: Aufklarung (Anasthesie)

Klinik: MRSA/MSSA -Abstrich

Bei positivem MRSA/MSSA-Befund:
Sanierung nach Regelversorgung
(i.d.R. antiseptische Waschung pra-
OP)

Primdrer Endpunkt - Klinik: Abstrich (alle Patient:innen)

Klinik: Elektiver Eingriff (ggf. nach erfolgter Sanierung gemaR der Regelversorgung)

Stationdre Aufnahme

Klinik: 1. Kontrollabstrich MRSA / MSSA (Kultur) und Wundkontrolle

Ambulante Nachsorge in Praxen: Nachsorge durch die Klinik:

Ca. 3 Monate post-OP 2. Kontrollabstrich; Wundkontrolle 2. Kontrollabstrich & Wundkontrolle

Ca. 6 Monate post-OP 3. Kontrollabstrich (Kultur) 3. Kontrollabstrich

Abbildung 3: Behandlungspfad Interventionsgruppe geplant

Leistungen der Kontrollgruppe

Die Patient:innen der Kontrollgruppe wurden entsprechend der Regelversorgung versorgt
und erhielten damit prastationar keine projektspezifischen Leistungen. Eine Abstrichent-
nahme auf MRSA/MSSA erfolgte damit ebenso wie eine mogliche Sanierung nach Regel-
versorgung erst im stationdren Setting, haufig wahrend des Anasthesiegesprachs. Die Sa-
nierung konnte dabei in Abhangigkeit des individuell eingeschatzten chirurgischen Risikos
eine antiseptische Waschung umfassen, zudem variierte der Umfang der Sanierungsmal3-
nahmen je nach Fachabteilung.

4.2 Zielgruppen

Die Zielgruppe umfasste alle Patient:innen aus teilnehmenden Praxen (Interventionspra-

xen mit einem elektiven Eingriff sowie risikobehafteten Interventionen (stationdre und

ambulante)) im Klinikum Heidenheim v.a. aus den Fachbereichen:

= Allgemein-/Unfallchirurgie, Urologie und Gynakologie, Mund-, Kiefer- und Gesichtschi-
rurgie

Gefordert durch:
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=  Eingriffe mit hohem Infektionsrisiko wie Herzkatheteruntersuchungen, Drainagen, PEG
Sonden sowie Stents

Ausgeschlossen wurden Kinder und Jugendliche sowie psychiatrische Patient:innen und
Notfall-Patient:innen, wobei letztere im Projektverlauf naher definiert wurden. Zur Kon-
trollgruppe gehorten alle Patient:innen mit entsprechenden Eingriffen und Interventionen
aus nicht-teilnehmenden Praxen.

Zusammenfassend greift STAUfrei damit die aktuelle Problemlage der Regelversorgung
auf. Derzeit erfolgt das Screening auf MRSA risikobasiert, wodurch das Screening aus-
schlieBlich fiir definierte Risikogruppen abrechenbar ist. Ein Screening auf MSSA erfolgt
Uberhaupt nicht. Die Moglichkeit (elektive) Patient:innen bereits im ambulanten Setting
zu screenen und zu sanieren haben niedergelassene Facharztpraxen bereits in der aktuel-
len Regelversorgung, jedoch verfligen nur wenige Uber eine Abrechnungsgenehmigung
nach QS-Vereinbarung MRSA und sind damit nicht zur Erbringung der Leistung berechtigt.
Das regionale MRE-Netzwerke Gbernahm zudem eine zentrale Schlisselfunktion bei der
Koordination von intra- und intersektoralen Schnittstellen und konnte die Durchfiihrung
der neuen Versorgungsform, insbesondere in der Covid-19-Pandemie, erheblich unter-
stlitzen. Ebenso ist es in der Regelversorgung kaum rechtlich Gblich, dass arztliche Aufga-
ben im Delegationsprinzip an nicht-arztliches Fachpersonal (ibertragen werden. Im Rah-
men von STAUfrei wurden daher explizit QualifikationsmaBnahmen implementiert, um
dem nicht-arztlichen Fachpersonal mehr Aufgaben und Verantwortung zu tGbertragen und
die teilnehmenden Arzt:innen damit zu entlasten.

4.3 Rechtsgrundlagen

Zur Umsetzung der neuen Versorgungsform wurde ein Selektivvertrages gemall § 140a
SGB V zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Baden-Wirttemberg (KVBW), AOK Ba-
den-Wirttemberg, der Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH sowie dem BKK Landesver-
band Sid (BKK LV Siid) geschlossen. Der abgeschlossene Selektivvertrag regelte den am-
bulant arztlichen Versorgungsauftrag zum Screening von MRSA/MSSA Besiedelungen bei
planbaren elektiven Eingriffen im Krankenhaus. Ziel des Selektivvertrags war es, Versicher-
ten besondere medizinische Leistungen zur Vermeidung von postinterventionellen Kom-
plikationen aufgrund der Besiedelung mit Erregern vom Typ MRSA oder MSSA beim Uber-
gang zwischen dem ambulanten und stationdren Sektor zur Verfligung zu stellen und eine
Optimierung der Behandlungsabldufe, auch sektoreniibergreifend, sicherzustellen. Die
Verglitung der am projektspezifischen Selektivvertrag teilnehmenden Vertragsarzte hat
sich an den bereits im Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) enthaltenen Verglitungen
fir die MRSA Diagnostik und Sanierung orientiert. Daneben enthielt der Selektivvertrag
Inhalte zu Teilnahmebedingungen fiir teilnehmende Vertragsarzt:innen und Versicherte
sowie Regelungen zum Beitritt weiterer Krankenkassen sowie die Aufgaben der Vertrags-
parteien. Der BKK Landesverband Siid fungierte als Gbergeordneter Vertragspartner fir
die einzelnen Betriebskrankenkassen, die einzeln beitreten konnten. Im Rekrutierungsver-
lauf wurde die Teilnahme zusatzlich fiir Versicherte nicht-teilnehmender gesetzlicher
Kranken- und Ersatzkassen tUber den Behandlungsvertrag gemaf § 630a BGB ermdoglicht.

4.4 Implementierung und Herausforderungen

Insgesamt lieRen sich die MalRnahmen rund um die Implementierung der neuen Versor-
gungsform in die Versorgung wahrend der Forderung gut umsetzen, auch wenn einige
MalRnahmen mit Herausforderungen verbunden waren. Im Folgenden werden die einzel-
nen Mallnahmen, die im Rahmen der Implementierung durchgefiihrt wurden, sowie die
damit verbundenen Erfahrungen und Herausforderungen naher erldutert.
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4.4.1 Erstellung der Informationsmaterialien fiir teilnehmende Patient:innen

Hauptverantwortlich fiir die Erstellung, sowie fiir die Gestaltung und das Layout der Infor-
mations- und Studienmaterialien fir die an STAUfrei teilnehmenden Patient:innen, war
das Landratsamt Heidenheim. In enger Zusammenarbeit mit dem Klinikum Heidenheim,
der AOK BW und dem UKT wurden die Inhalte mit allen relevanten Informationen definiert
und in Form einer ,Patientenmappe” zusammengefasst. Die ,Patientenmappe” war in
zwei Versionen erhiltlich, fir die Interventions- sowie fiir die Kontrollgruppe (vgl. Anlage
2 & 3). Im Projektverlauf wurde die ,Patientenmappe” auf Basis von Riickmeldungen der
Arztpraxen und Patient:innen mehrmals Gberarbeitet und einzelne Bereiche u. a. Beschrei-
bung der Abstrichzeitpunkte konkretisiert.

4.4.2 Rekrutierung der Praxen

Es konnten 53 Arztpraxen durch ihre Teilnahme am MRE-Netzwerk und durch regionale
Ansprache durch die Kreisarzteschaft Heidenheim und die Kassenarztliche Vereinigung re-
krutiert werden, davon mehr als 50 % der niedergelassenen Praxen in der Region Heiden-
heim. Grundsatzlich hat sich bei der Rekrutierung der Praxen das MRE-Netzwerk sehr be-
wahrt. Die Praxen bildeten ein breites Spektrum an unterschiedlichen Fachrichtungen,
entsprechend der bekannten Zuweiserstatistik des Krankenhauses ab. Im Verlauf des Pro-
jektes wurde eruiert, ob weitere Praxen gezielt rekrutiert werden sollen, um die Anzahl
der Patient:innen weiter zu erhéhen. Fiir finf ,Facharztgruppen” (u. a. Kardiologie, Urolo-
gie und Gyndkologie) mussten weitere MaBnahmen getroffen werden, damit diese den
STAUfrei-Pfad umsetzen konnten. Die Berufsgruppe der Gynakolog:innen zogerte zu-
nachst. Ausschlaggebend war eine Debatte zum Thema Mikrobiom der Haut. Laut Studien-
lage war unklar, ob eine Sanierung Auswirkungen auf das Mikrobiom der Frau hat und
damit nach Geburt durch den Hautkontakt auch Konsequenzen fiir das Neugeborene auf-
treten. Im Verlauf wurde diese Fragestellung mit dem Klinikhygieniker und der Gynakolo-
gie des Klinikums geklart und an die niedergelassenen Praxen, die ein regelmafiges Netz-
werktreffen mit der Klinik pflegten, kommuniziert. Nachtraglich wurden spezifische Auf-
klarungsmaterialien sowie ein Fragebogen flir schwangere Studienteilnehmerinnen, in Ab-
sprache mit den Fachabteilungen und der Gynakologie der Klinik, erstellt (vgl. Anlage 4).
Hier wurde abgefragt, ob die Schwangeren eine Sanierung wiinschen oder nicht. Zudem
erfolgte die Implementierung der Subgruppe Schwangere in den Behandlungspfad (vgl.
Anlage 5).

4.4.3 Schulung Link Nurse

In Vorbereitung der Link Nurse Schulung erarbeiteten die Infektionsexpert:innen aus dem
Klinikum Heidenheim in Zusammenarbeit mit dem Gesundheitsamt sowie der KAS ein
Schulungskonzept. Inhalte waren der Staphylococcus aureus und der multiresistente
Staphylococcus aureus, Keimsanierung, Hande- und Flachendesinfektion. Zudem wurde
der vorgesehene Behandlungspfad der Studie sowie die darin implementierten Versor-
gungsleistungen vom Arzt:innen-Patient:innengesprach in der Praxissprechstunde, tiber
die MaBnahmen zur Keimreduzierung, bis hin zur abschlieBenden Kontrolluntersuchung
mehrere Monate nach einer Operation besprochen. Zum Schulungsprogramm gehérten
auch die Themen Antibiotikatherapie und andere Infektionsformen.

AnschlieBend erfolgten die Schulungen durch die am Konzept beteiligten Akteur:innen.
Dabei wurden pro teilnehmender Praxis jeweils mindestens ein:e Arzt:in und zwei MFA zu
den Interventionsmalnahmen geschult. Insgesamt nahmen 150 Personen aus den teilneh-
menden Facharztpraxen und den Pflegeheimen teil, wodurch sich der hohe Bedarf und
das Interesse an Schulungen zum Thema Hygiene deutlich abzeichnete. Das teilnehmende
Fachpersonal erhielt durch diese QualifikationsmalRnahme die Zusatzqualifikation zur Link
Nurse. Damit waren sie befahigt, die in STAUfrei definierten Interventionsleistungen im
Delegationsprinzip fiir die arztlichen Leistungserbringenden durchzufiihren.
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Die groRe Anzahl an Teilnehmer:innen verdeutlichte dabei den hohen Bedarf und das In-
teresse an Schulungen zum Thema Hygiene. In der Vorbereitung der Schulungsmafnahme
insbesondere deren Inhalte, war fiir das Projektteam und die Klinikhygiene friihzeitig er-
kennbar, dass die Vermittlung der Inhalte, insbesondere zur Basishygiene, speziell der
Hande- und Flachenhygiene mehr als einen Schulungstag erforderte. Daher wurden die
Inhalte auf zwei Tage verteilt und die Link Nurses in zwei Terminen geschult.

Fir die Schulung der Praxen (MFA und Arztiinnen) wurde zudem ein Film gedreht
https://www.youtube.com/watch?v=1tUUcGrfSyl). Informiert wurde tGber den Patienten-
pfad, inkl. Vorfihrung der Materialiennutzung (u.a. Abstriche, Dekontaminationssets). Der
Film war Uber die Schulung hinaus fiir Praxen jederzeit aufrufbar.

Insbesondere im Bereich der MFA in den Arztpraxen trug der Film dazu bei, dass Praxis-
personal zu schulen, das nicht an der Hauptschulung teilnehmen konnte. So wurde eine
qualifizierte Betreuung aller Patient:innen in der Studie sichergestellt.

4.4.4 Schulung der Arzt:innen

Auch fiir die Schulung der Arzt:innen wurde ein entsprechendes Schulungskonzept erar-
beitet. Daran maligeblich beteiligt waren der Klinikhygieniker, der arztliche Projektleiter,
der Stationsleiter der Infektiologie am Klinikum Heidenheim sowie die KAS. Zu den Inhal-
ten zdhlten u. a die grundsatzliche Problematik von Antibiotika-Resistenzen sowie -Ver-
ordnungen, die Bedeutung von Hygienepldanen zu den wichtigsten relevanten Erregern,
die Wichtigkeit regional aktiver MRE-Netzwerke, die EBM-Abrechnung sowie die sektoren-
Ubergreifende Zusammenarbeit.

Die anschlieBende Vermittlung der Schulungsinhalte erfolgte im Rahmen eines Schulungs-
tages. Insgesamt nahmen 78 Arzt:innen an der Schulung teil und qualifizierten sich durch
Abschluss einer verpflichtenden Leistungskontrolle zur Abrechnung der projektspezifi-
schen Leistungen gemaR Qualitatssicherungsvereinbarung MRSA.

Um allen interessierten arztlichen Leistungserbringenden eine Teilnahme an der Schulung
zu ermoglichen, wurden mehrere Schulungstermine angesetzt. Zudem entwickelte das Kli-
nikum Heidenheim zusammen mit der KV BW ein Online-Schulungsformat mit dem Ziel,
die Schulung auch im Projektverlauf weiteren Facharztpraxen anzubieten und damit fiir
die Teilnahme am Projekt zu gewinnen. Gleichzeitig konnten Praxen die Online-Schulung
als Wiederholungsschulung nutzen, womit ein niederschwelliger Zugang zu den Informa-
tionen gewahrleistet werden konnte.

Projekt STAUfrei im Klinikum Heidenheim (staufrei-hdh.de)

User: StauFrei Passwort: hEidenHeim (Grof3- und Kleinschreibung beachten!)

4.4.5 Vorbereitung der klinik- und praxisinternen Infrastruktur

Eine wichtige Mallnahme war die Vorbereitung klinikinterner Prozesse. Dafiir mussten die
arztliche Klinikleitung und die einzelnen Chefdrzt:innen eingebunden werden. Es wurden
Gesprache mit den Chefarzt:innen und Pflegeleitungen der Stationen gefiihrt, um insbe-
sondere Bedenken auszurdumen und stationsspezifische Prozesse zu identifizieren. Dabei
galt es volle Unterstlitzung der Stationsarzt:innen und des Pflegepersonals zu erhalten, um
die Kommunikation mit den einweisenden Praxen zu fordern und die sektorenibergrei-
fende Zusammenarbeit zu unterstiitzen und damit potenziellen Widerstande entgegenzu-
wirken. Dabei sollte aber ebenso die klinikinterne Zusammenarbeit begiinstigt werden,
damit die Study Nurses ihre Abstriche schnell durchfiihren konnten. Hierbei kam heraus,
dass einzelne Stationen von dem bekannten Standard-Aufnahmeprozess abwichen. Einige
Fachabteilungen terminierten bspw. anstehende OPs mit den Patient:innen selbst, sodass
diese erst sehr spat im Kliniksystem auftauchten und nicht als STAUfrei-Patient:in identifi-
ziert werden konnten. Somit war eine Dekontamination bei positiver Besiedlung dann
nicht mehr moglich. Daher wurde im Verlauf darauf hingewirkt, dass die OP-Terminierung
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innerhalb des Klinikums nur Gber das Zentrale Bettenmanagement-System (ZBM) erfolgte
und damit im System mehr STAUfrei-Patient:innen fiir die Studienzentrale identifizierbar
wurden.

Wichtiger Partner innerhalb des Klinikums waren zudem die Klinikhygieniker:innen, die
von Anfang an eng eingebunden waren, sowie das Labor. Zudem erfolgte bei dringlichen
Eingriffen erst eine PCR-Testung im Kliniklabor. Im Anschluss wurde der Abstrichtupfer
durch das Laborpersonal in entsprechendem Versandmaterial verpackt und an die Mikro-
biologie geschickt. Die klinikinternen Pfade (u. a. Verwendung von Abstrichtupfern, Nut-
zung von Versandboxen) wurden mit dem Labor des Klinikums besprochen und entspre-
chend angepasst. Zudem gab es im Projektverlauf Preissteigerungen, u. a. des Probenma-
terials sowie des Sanierungs-Sets.

Des Weiteren wurden technischen Voraussetzungen im Krankenhaus geschaffen, um die
Intervention und das Studiendesign umzusetzen. Dazu gehorten die Vorbereitung der Do-
kumentationsmoglichkeiten fiir die Study Nurses flr die Evaluation und die Transparenz
Uber die Fallakten, um Patient:innen rechtzeitig zu identifizieren, abzustreichen und oder
anschlielend Kontakt aufzunehmen. Aufgrund der zentralen Laborkooperation mit dem
UKT, mussten die Study Nurses des Klinikums zudem an einer umfangreichen Schulung zur
mikrobiologischen Datenbank teilnehmen, um samtliche mikrobiologischen Befunde den
Patient:innen zuordnen zu kénnen. Hierbei war insbesondere die Darstellung des zeitli-
chen mikrobiologischen Befundverlaufs fiir jede:n Patient:in fir eine schnelle Beurteilung
des aktuellen Status (z. B. MRSA) unverzichtbar.

Dummy Run

Im Rahmen der Implementierung der klinikinternen Prozesse wurde ein Dummy Run
durchgeflihrt. Der Dummy Run beinhaltete dabei nicht nur die Testung der sektorentiber-
greifenden Prozesse, sondern auch die Testung des ersten Entwurfs der ,Patienten-
mappe”. Der Dummy Run wurde mit einzelnen Praxen und Stationen im Klinikum durch-
geflhrt und evaluiert. Auf Basis des Dummy Runs wurde die ,,Patientmappe” leicht ange-
passt. Ebenso zeigte sich im Rahmen des Dummy Runs, dass die Praxen bei der Abstri-
chentnahme besser geschult werden mussten. Zudem wurde der Labor-Versandprozess
mit dem UKT Uberprift und Korrekturen, vorgenommen, um den tatsachlichen Aufwand
abzubilden. Das UKT musste die Studie zunachst im Laborinformationssystem etablieren.
Dazu mussten neue Analysen und Befundsatze, je nach Befundkonstellationen erstellt
werden. Die Laborabldufe mussten zudem fiir die erstmalige Kooperation mit Externen
etabliert werden, wozu eine Schulung der MTA fiir die Studie gehorte. Entscheidend war,
dass eine Kommunikationsinfrastruktur zwischen einsendender Praxis bzw. Klinik und La-
bor zu etablieren. Zudem mussten fir die Kommunikation mit den Praxen und der Klinik
zusatzliche Kommunikationswege per Fax und E-Mail eingerichtet werden. Zur Sicherheit
und schnelleren Informationsmitteilung wurde zudem eine Befundkopie von allen Endbe-
funden an das Klinikum Heidenheim per E-Mail versandt.

Sanierungssets
Das Sanierungsset umfasste folgende Komponenten:

Antibakterielle Waschlotion

antiseptische Mundspullésungen

antibakteriell wirksames Nasengel

alkoholische Handedesinfektionsmittel

Flachendesinfektionstiicher

Einmalkdmme

Einmalzahnbiirsten

Deospray

fur immobile Menschen zusatzlich antibakteriell wirksame Waschhandschuhe und
antibakteriell wirksame Kopfwaschhaube
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Das Deospray war zunachst nicht Dekontaminationsset fur MRSA/MSSA enthalten. Im
Zuge der Implementierungsphase wurde es aber im Dekontaminationsset integriert, da
davon ausgegangen wird, dass es den Erfolg der anderen Produkte zur Dekontamination
unterstitzt. Auch Produkte, wie Make-Up, Wimperntusche, Lidschatten etc. finden haufig
zu wenig Berlicksichtigung und werden daher, sowohl von Personal als auch Patient:innen,
nicht ausreichend wahrgenommen. Diese Produkte und ihre Nutzung sind jedoch so indi-
viduell unterschiedlich, dass von einer Mittel-Beantragung abgesehen wurde.

Abstrichmaterial

Im Versorgungsalltag ist es Ublich, dass kooperierende Labore der niedergelassenen Pra-
xen die gesamten Materialien stellen und auch den Transport der Abstriche zum Labor
bezahlen. Zudem verwendet jede Praxis, abhangig von der Kooperation des Labors, unter-
schiedliche Abstrichmaterialien.

Gleichzeitig war es dem UKT nicht moglich, das Angebot etablierter groRer Labore zu er-
fillen, da wirtschaftliche Strukturen zur Kundenbindung, aufgrund der bisher vorrangigen
Tatigkeit fUr das UKT, nicht notwendig waren. Aus diesem Grund mussten diese Strukturen
erganzt und hohe Qualitdtsstandards fiir die Evaluation eingehalten werden. Fiir eine ein-
heitliche mikrobiologische Befundung durch das Labor fiir Mikrobiologie des UKT, sollten
die eingehenden Proben einer hohen und einheitlichen Qualitdtsgiite entsprechen. Daher
entschieden sich die am Projekt beteiligten Hygienearzt:innen dafiir, das universelle Ent-
nahme- und Transportsystems, das im Klinikum Heidenheim im Rahmen der Regelversor-
gung angewendet wird, auch fiir die niedergelassenen Arzt:innen einheitlich auszuteilen.

4.4.6 Umsetzung der Konzeptinhalte

In Vorbereitung der Implementierung und Umsetzung der Konzeptinhalte kamen die KAS,
die Konsortialpartner:innen sowie der Lenkungsausschuss zusammen. Die Umsetzung der
Konzeptinhalte erfolgte laufend durch das Klinikum Heidenheim und die beteiligten Ver-
tragsarzt:innen. Vielmals wurde deutlich, dass die Komplexitat des Studiendesigns die Um-
setzung des Versorgungspfades erschwerte und besondere Lésungen in der Praxis erfor-
derte. Nachfolgend werden einzelne Bestandteile des STAUfrei-Pfades hervorgeben sowie
Losungswege und Erfahrungswerte beschrieben, die mit ihrer Implementierung verbun-
den waren.

Delegation

Ein wichtiger Bestandteil des STAUfrei-Pfades beinhaltete die Durchfiihrung von Leistun-
gen im Delegationsprinzip. Arztliche Tatigkeiten rund um das Fallmanagement von positiv
gescreenten Patient:innen, inkl. Entnahme der Abstriche zum Screening, der Aufkldrung
und Betreuung der Patient:innen (Gesundheistkompetenz) sowie die Koordination von
Nachuntersuchungen wurden auf die zur Link Nurse qualifizierten MFA Gbertragen. Hier
zeigte sich bereits sehr schnell, dass die Link Nurses die Aufgaben in Delegation sehr gut
wahrnehmen konnten, was wiederum mit einer Entlastung des arztlichen Personals ein-
herging und sich an der guten Compliance der Patient:innen fiir die Durchfiihrung doch
sehr komplexer MaBnahmen wiederspiegelt (empowerment). Der Umfang der Delegation
umfasste dabei auch die Aufklarung und Edukation der Patient:innen.

Intersektorale Zusammenarbeit und Informationsaustausch

Die intersektorale Zusammenarbeit stellt im Rahmen der Erregereinddmmung das Kern-
element der neuen Versorgungsform dar. Um die intersektorale Zusammenarbeit sowie
den Informationsaustausch zwischen ambulantem und stationarem Sektor von Beginn an
zu férdern, stand das Klinikum Heideheim im engen Austausch mit der KAS. Zudem erhiel-
ten die niedergelassen Praxen umfassende Unterstiitzung von den Study Nurses des Klini-
kum Heidenheims. Hierbei gab es Unterschiede, wie viel Unterstiitzung die Praxen durch
die Studien-Zentrale bendtigten. In einigen Praxen kam daher die Study Nurse Leitung per-
sonlich vorbei, um die Prozesse, insbesondere die Verwendung der Dekontaminations-
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Materialien, mehrmals durchzugehen. Auch die Abrechnung wurde hier nochmal thema-
tisiert.

Zudem wurde das Format der Fallkonferenz implementiert. Die Fallkonferenzen fanden im
Klinikum Heidenheim statt. Dabei kamen Link Nurses sowie zum Teil auch Arzt:innen aus
den teilnehmenden Arztpraxen zunachst monatlich, dann alle zwei Monate zusammen,
um insbesondere Fragen zur Intervention und das Vorgehen bei MRSA/MSSA sowie Her-
ausforderungen bei der Rekrutierung von Patient:innen zu besprechen.

Die Veranstaltung fand zundchst in Prasenz statt und wurde wahrend der Corona-Pande-
mie auf ein digitales Format umgestellt. Bereits zu Beginn konnte festgestellt werden, dass
sich die sektorenibergreifende Zusammenarbeit zwischen den Akteuren in den jeweiligen
Versorgungsbereichen ambulant-stationdr im Raum Heidenheim splirbar verbesserte. Es
wurde ein Raum geschaffen, um einen regelmaRigen Austausch zwischen Arztpraxen und
dem Klinikum (Studienzentrale) zu HygienemaRRnahmen in den Arztpraxen zu ermdoglichen.
Sowohl aus Arztpraxen als auch innerhalb des Klinikums in den Klinikabteilungen wird an
das Studienteam zuriickgemeldet, dass das Personal spirbar fiir das Thema Hygiene sen-
sibilisiert werden konnte. Sofern die Praxen auf Fragen von Patient:innen oder Fragen, die
sich im Prozess ergaben, keine Kenntnisse hatten, konnten diese nicht nur im MRE-Netz-
werk unter arztlichen Vertreter:innen, sondern auch im Rahmen der MRSA-Fallkonferen-
zen mit reger Beteiligung der Link Nurses geklart werden.

Durchfiihrung der Kontrollabstriche und Wundkontrollen postoperativ

Herausfordernd war zudem die Dokumentation der Kulturabstriche im Rahmen der Studie
nach Entlassung (3 und 6 Monate post-OP) bei initial positiven MRSA-Befunden der Inter-
ventions- und Kontrollgruppe sowie die Dokumentation der Wundkontrollen bei initial po-
sitiven MSSA-Befunden. Bei Letzteren wurde kein Kontrollabstrich durchgefiihrt, stattdes-
sen aber eine Wundkontrolle innerhalb von 30 Tagen. Uber die Nachkontrollen hatten die
Konsortialpartner:innen bei Antragstellung lange diskutiert, ob sie im Interventionspfad
aufgenommen werden sollen. Aus Studiengriinden und zur Erprobung wurden diese
schlussendlich aufgenommen.

Interventionsgruppe

Im Rahmen der Studiendokumentation wurde deutlich, dass die urspriinglich vorgesehene
Wundkontrolle, falls aufgrund der Befundung notwendig, teilweise nicht von den nieder-
gelassenen Praxen dokumentiert wurden und dadurch auch nicht Gberpriifbar war, ob die
Praxen die Nachkontrollen durchgefiihrt haben.

Kontrollgruppe

Fiir die Kontrollgruppe war urspriinglich eine Nachbetreuung durch das Klinikum ange-
dacht. Aufgrund begrenzter personeller und raumlicher Kapazitdaten konnte dies aber nicht
umgesetzt werden. Zudem befand sich der GroRteil der Patient:innen schon in der Nach-
sorge bei ihren entsprechenden Kontrollpraxen. Die Ergebnisse der Nachbetreuung post-
OP liegen daher fir die Kontrollgruppe nur sehr lickenhaft vorliegen.

Telefonische Nacherhebung

Aufgrund der Tatsache, dass die Wunddokumentationsbogen (vgl. Anlage 2b) fir initial
positive MRSA und MSSA-Patient:innen nicht konstant durch die niedergelassenen Arzt:in-
nen zurtickgesandt wurden, erstellte das IAIV einen Fragebogen fir die telefonische und
retrospektive Nacherhebung fehlender Wundinfektions- und Patientenfragebogen (vgl.
Anlage 6). Dieser wurde an eine telefonische Befragung angepasst, validiert und anschlie-
Rend als Instrument zur telefonischen Abfrage der Wunddokumentationsdaten bei initial
positiven MRSA und MSSA-Patient:innen der Interventions- und Kontrollgruppe von den
Study Nurses bis zum Projektende eingesetzt.

Corona und die Intervention
Der urspriinglich implementierte Behandlungspfad musste aufgrund der Auswirkungen
Covid-19-Pandemie leicht angepasst werden. Das betraf insbesondere das Zeitfenster der
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Sanierung. Aufgrund der pandemischen Auswirkungen wurden Operationstermine fir e-
lektive Eingriffe kurzfristig verschoben und neu terminiert. Daher konnte die Mindest-Sa-
nierungsdauer von 5 Tagen bei einige Patient:innen nicht eingehalten werden.

Dringliche elektive Eingriffe wurden immer haufiger und flihrten zu einem erhohten Ein-
schluss von Patient:innen in die Kontrollgruppe. Um dem entgegenzuwirken, wurde mit
der Verringerung des Sanierungszeitfensters von 5 auf mindestens 3 Tage eine elementare
Stellschraube fiir eine Aufnahme in die Interventionsgruppe angepasst.

4.4.7 Rekrutierung Patient:innen

Im Rahmen der Rekrutierungsphase wirkten sich verschiedene Faktoren negativ auf die
Rekrutierungs- und damit die monatliche Fallzahlentwicklung aus.

Als wesentliche Storfaktoren konnten dabei (1) klinik- sowie praxisinterne Prozesse zu Be-
ginn der Rekrutierungsphase sowie (2) pandemiebedingte Stagnationen der Fallzahl iden-
tifiziert werden. Im Folgenden wird genauer Bezug auf diese Faktoren sowie die entspre-
chenden MaRBnahmen zur Fallzahlerreichung genommen.

(1) Klinik- und praxisinterne Prozesse

Im Projektverlauf stellte sich heraus, dass der Einschluss der Patient:innen aufgrund der
Komplexitat des Studiendesigns nicht immer bzw. nicht immer vollstandig durch die Pra-
xen Ubernommen werden konnte. Zudem konnte aufgrund der freien Krankenhauswahl
nicht sichergestellt werden, dass sich die Patient:innen nach einem Einschluss durch die
Praxen auch fiir eine Operation im Klinikum Heidenheim entscheiden. Daher wurde der
Prozess angepasst. Die teilnehmenden Praxen tibernahmen die Identifikation, Erstanspra-
che und Uberweisung an das Klinikum. Der finale Einschluss der Patient:innen erfolgte im
Anschluss an die Indikationssprechstunde durch die Study Nurses im Klinikum. Anschlie-
Rend erfolgten die Abnahme der Initialkultur und Sanierungsaufklarung mit ggf. Start einer
Dekontamination im ambulanten Setting.

Die Ansprache von Patient:innen im Klinikum war anfanglich mit Schwierigkeiten verbun-
den. Fur viele Facharzt:innen am Klinikum ist es gangige Praxis, die von ihnen durchzufiih-
renden Operationen selbst zu terminieren. Den Study Nurses fehlte somit eine Ubersicht
Uber anstehende elektive Eingriffe. Groflen Effekt hatte daher die klinikinterne Maf3-
nahme, Operationen nur noch lber das Zentrale Belegungsmanagement (ZBM) zu termi-
nieren. Einige Fachabteilungen mussten zudem intensiver durch das Studienteam betreut
werden, um die Rekrutierung von Patient:innen auch dort sicherzustellen. Zudem mussten
langere Vorlaufzeiten bei nicht dringenden Eingriffen in der urologischen Abteilung abge-
sprochen werden, um deutlich mehr elektive Patient:innen fiir das Projektvorhaben rek-
rutieren zu kdnnen. AuRerdem gab es Fachgruppen, die aufgrund besonderer Prozesse
nicht sofort in den STAUfrei-Pfad integriert werden konnten.

(2) Corona und die Rekrutierung

Mit Beginn der Corona-Pandemie 2020 konnten zeitweise keine elektiven und ambulanten
Eingriffe bzw. nur in eingeschrankter Auslastung durchgefiihrt werden. Viele Elektivein-
griffe mussten verschoben und Ersatztermine sehr kurzfristig geplant werden. Hierdurch
wurde nicht nur die Fallzahl negativ beeinflusst. Auch der Anteil an Patient:innen pro In-
terventions- bzw. Kontrollgruppe kam aus dem Gleichgewicht. Zudem sorgte insbeson-
dere die Omikron-Variante dafir, dass es Anfang 2022 zu vermehrten Personalausfallen
kam. So konnte, trotz eines gestiegenen Potenzials an elektiven Eingriffen im Kranken-
haus, die Anzahl rekrutierter Patient:innen nicht voll ausgeschopft werden. Zur Priorisie-
rung wurde der Fokus auf die Erhéhung des Anteils der rekrutierten Patient:innen der In-
terventionsgruppe gelegt. Zudem wurde beschlossen, weitere Arztpraxen zu rekrutieren.
Dafiir wurden Online-Schulungsinhalte finalisiert und die Programmierung fiir das Hosting
der Schulung auf der STAUfrei-Webseite umgesetzt. Auch die MaRRnahmen rund um die
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Offentlichkeitsarbeit wurden verstirkt und iiber die Konsortialpartner gestreut. Trotz der
oben beschriebenen corona-bedingten und prozessinternen Widrigkeiten konnten den-
noch insgesamt 8.054 Patient:innen fir die Studie gewonnen werden.

5. Methodik
5.1 Darstellung des Studiendesigns

Die Studie wurde als prospektive kontrollierte Interventionsstudie mit erganzendem kon-
trollierten Vorher-Nachher-Vergleich mit zwei Studienarmen, bestehend aus einer Inter-
ventions- und einer Kontrollgruppe, konzipiert. Weiterfihrende Informationen sind dem
Studienprotokoll (https://bmcinfectdis.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12879-020-
4804-7) zu entnehmen.

. Intervention: Follow-Up:
Interventions- Primdirer .
Studienpopulation: gruppe Ambulante Dekontami- Endpunkt: Praxis
nation
Patient:innen mit Vergleich Elektiver

elektivem Eingriff

im Klinikum Hei- Routineversorgung: Ze/:rzsl)’catus F&ﬂi:;(f)f Follow-Up:
denheim (>18)) | e o
enheim ( ) Kontrollgruppe Dekontamination (meist nahme Klinik

stationar)

Abbildung 4: Studiendesign

Die Zuordnung der Patient:innen der Zielgruppe zur Interventions — bzw. Kontrollgruppe
erfolgte auf Praxislevel. Eine Randomisierung erfolgte nicht. Der Einschluss in die Interven-
tionsgruppe erfolgte auf Basis der Zuweisung von sog. Interventionspraxen, die Mitglied
des MRE-Netzwerks (Netzwerk zur Pravention von Multiresistente Erregern) in Heiden-
heim waren und bereit waren, die Intervention in ihren Praxen durchzufiihren. Patient:in-
nen aus allen anderen Praxen im Landkreis Heidenheim wurden in die Kontrollgruppe ein-
geschlossen.

5.2  Ein- und Ausschlusskriterien

Die Zielpopulation besteht aus allen Patient:innen mit einem elektiven Eingriff im Klinikum
Heidenheim.

5.2.1 Einschlusskriterien

Alle Patient:innen mit einem elektiven Eingriff im Klinikum Heidenheim (stationdre und
ambulante operative Eingriffe aus den Gebieten Allgemein-, Unfallchirurgie, Urologie und
Gyndkologie sowie Eingriffe mit hohem Infektionsrisiko wie Herzkatheteruntersuchungen,
Drainagen, PEG Sonden, Stents). Ein weiteres Einschlusskriterium ist die Teilnahme der
Krankenkasse des/ der Versicherten am Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a
SGB V. Ziel war es Interventions- und Kontrollpatienten in einem Verhaltnis von 2 zu 1 zu
rekrutieren.

5.2.2 Ausschlusskriterien

Ausgenommen waren aus ethischen Grinden Kinder und Jugendliche (<18 Jahre) sowie
psychiatrische Patient:innen. Ebenfalls ausgenommen waren Notfallpatient:innen, da in
dieser Gruppe keine prastationare Intervention moglich ist.
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5.3 Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inkl. Drop-Out

Die Berechnung der Power erfolgte fiir den gewohnlichen (zweiseitigen) Chi-Quadrat-Test
mit Signifikanzniveau 0.001 (MSSA) und fiir den zweiseitigen exakten Test von Fisher und
Signifikanzniveau von 0.049 (MRSA). Die gewahlten Signifikanzniveaus halten den Gesamt-
fehler erster Art bei 5% (Alpha-Splitting).

Die beiden unterschiedlichen Signifikanzniveaus wurden gewahlt, weil bei MSSA aufgrund
der hohen anzunehmenden Besiedlungsraten die statistische Power (mindestens 80 %)
keine Rolle spielen sollte, wahrend bei den als niedrig anzunehmenden Raten bei MRSA
(0.4 %) die statistische Power als kritische StellgroRe anzusehen war. Im Rahmen der An-
tragsstellung wurde von groRBeren Rekrutierungszahlen ausgegangen. In diesem Zuge war
urspriinglich geplant rund 5500 Kontroll- und 9550 Interventionspatient:innen zu rekru-
tieren. Mit einer Besiedlungsrate von 0.4 % in der Kontrollgruppe und einer Reduzierung
auf 0.01. in der Interventionsgruppe, ware fir den Vergleich der MRSA-Besiedlung eine
Power von 94 % moglich gewesen.

Bei der aktualisierten Evaluationsplanung wurde davon ausgegangen, dass fir MSSA die
geplante Power auf jeden Fall erreicht wird, wahrend bei MRSA aufgrund eines grofReren
Anteils von Kontrollpatient:innen die geplante Power von 94 % wohl nicht erreicht wird.
Basierend auf den jeweilig aktuellen Rekrutierungsdaten wurde die Power im am 25. Au-
gust 2022 final angepasst. Es konnten 8054 Patient:innen, darunter 3390 Interventions-
patient:innen und 4664 Kontrollpatient:innen in die Studie aufgenommen werden. Wah-
rend der Interventionsphase lag bei ca. 10 % der rekrutierten Patient:innen aufgrund von
OP-Verschiebungen oder OP-Ausfédllen kein primarer Endpunktwert vor (sprich keine Auf-
nahmekultur). Dieses wurde in der aktualisierten Fallzahlplanung bericksichtigt. Auch fiir
die Restlaufzeit der Studie wurde mit einer entsprechenden Ausfallrate gerechnet, die je-
doch nach Anpassung der Rekrutierungs- und Datenerhebungs-Strategie fiir die Restlauf-
zeit auf max. 5 % gesenkt werden konnte.

5.4 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Interventionspraxen wurden rekrutiert durch ihre Teilnahme am MRE-Netz und durch re-
gionale Ansprache durch die Kreisarzteschaft Heidenheim. Die Rekrutierung der Praxen
erfolgte durch die Kassenarztlichen Vereinigung Baden-Wirttemberg (KVBW) und der Kas-
sendrztlichen Vereinigung Heidenheim. Kontrollpraxen waren alle anderen Praxen im
Landkreis Heidenheim.

5.5 Primare und sekundare Fragestellung bzw. Hypothese

5.5.1 Primadre Fragestellung bzw. Hypothesen

Primare Fragestellung (F): Fihrt eine ambulante / hadusliche Sanierung von Problemerre-
gern angeleitet durch Einweisungspraxen und deren fortgebildeten MFA zu einer vermin-
derten Besiedelung bei Klinikaufnahme wegen elektiven Eingriffen (am Beispiel von MRSA
und MSSA im Klinikum Heidenheim)?

Hypothese (H): Das ambulante Screening und die Betreuung und ggf. Sanierung der beiden
gewdhlten Erreger flihrt zu einer Reduzierung der Besiedlungsrate mit MRSA und MSSA bei
Aufnahme von Patient:innen mit geplantem elektiven Eingriff (stationdre und ambulante
operative Eingriffe aus den Gebieten Allgemein- und Unfallchirurgie, Urologie und Gynd-
kologie sowie Herzkatheteruntersuchungen) im Klinikum Heidenheim.

ZielgroRen und Datenbasis: Eine Reduktion der Besiedelungsrate mit MRSA und MSSA bei
Klinikaufnahme wird im Querschnittsvergleich zwischen Interventions- und Kontroll-
gruppe auf Basis primar erhobener Abstrich-/ Kulturbefunde gemessen. Dieser naive Arm-
vergleich wurde um eine logistische Regression mit relevanten Pradiktoren erganzt.
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5.5.2 Sekundare Fragenstellungen bzw. Hypothesen

Sekundare Fragestellung 1: Fiihrt die neue Versorgungsform (pra- und postoperative am-
bulante Betreuung durch Einweiserpraxen) zu besseren klinischen Outcomes (geringeren
Wundinfektionsraten (SSI), weniger Wiederaufnahmen, weniger Rekolonisationen) bei Pa-
tienten mit einem elektiven stationaren Eingriff?

Hypothese: Die Intervention bzgl. der beiden Problemerreger fiihrt zu einer Reduzierung
postoperativer Wundinfektionen (SSls) und einer geringeren Rekolonisierungsrate mit
MRSA.

Sekundare Fragestellung 2: Fuhrt die neue Versorgungsform zu geringeren Kosten von Pa-
tient:innen mit elektiven Eingriffen?

Hypothese: Die Intervention flihrt zu einer Reduzierung der Kosten von Patient:innen mit
elektiven Eingriffen.

Sekundare Fragestellung 3: Korreliert eine geringere Erregerlast (mit MSSA) bei Kranken-
hausaufnahme (durch eine ambulant durchgefiihrte prastationare Sanierung) mit einer
besseren Versorgungsqualitdt (Reduktion von post-operativen Infektionen, kirzeren Ver-
weildauern und weniger Wiedereinweisungen)?

Hypothese: Eine geringere Erregerlast bei Aufnahme korreliert mit einer Reduzierung der
durchschnittlichen Aufenthaltsdauer, Wiederaufnahmen und einer Verminderung posto-
perativer Wundinfektionen (SSls).

Sekundire Fragestellung 4: Wie wird der Prozess von den Arzten und Link Nurses in den
Interventionspraxen beurteilt?
Hypothese: Der Prozess wird von Arzten und Link Nurses akzeptiert und implementiert.

Sekundare Fragestellung 5: Wie beurteilen Patienten die ambulanten MalRnahmen?
Hypothese: Der Prozess wird von Seiten der Patienten akzeptiert und implementiert.
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5.6

Tabelle 2: Primdre und Sekunddre Zielparameter und Datenquellen (laut Antrag)

Primare und sekundare ZielgroRen

Endpunkte der Nutzenevaluation und

e N Operationalisierung Datenquelle
Primarer Outcome: Erregerbesiede- . . . N S .
lung bei Aufnahme (MSSA& MRSA) = Ein Patient gilt als , positiv“, wenn bereits eine Kolonie Labordaten*

(Lab)

Wundinfektionsraten (Surgical Site In-
fections)*

Rekolonisierung mit MRSA und MSSA

Aufenthaltsdauer

Rehospitalisierungsraten < 30 Tagen

Kosten (inkrementelle Kostenbetrach-
tung)

S. aureus gefunden wird

Urspriinglich geplant via Wunddokumentationsbogen:
klinische Zeichen, Infektionstiefe, Diagnose, Vorgehen
(inkl. Fotodokumentation)

Wechsel auf tel. Nachbefragung: mind. 1 Wundzeichen
und mind. 1 ein Kontakt zum ambulanten bzw. stationa-
ren Bereich

Kriterium: positiver Initialabstrich (TO= positiv) und min-
destens ein positiver Befund bei Entlassung, bei Kon-
trolle nach 3 Monaten oder nach 6 Monaten

Differenz Aufnahmedatum — Entlassdatum (in Tagen)

Alle Pat. mit erneutem Pat. oder ambulantem Aufent-
halt < 30 Tagen

KH-Fallkosten

KH-Fallkosten Wiederaufnahme

Wunddokumentations-
bogen, telefonische
Nachbefragung**

Routinedaten Klinik

Routinedaten Klinik
Routinedaten Klinik

Routinedaten Klinik

Endpunkte der Prozessevaluation Operationalisierung Datenquelle

= Sprachkenntnisse

= Hochster Bildungsabschluss schriftliche Patientenbe-
Soziodemographie = Haushaltseinkommen (pro Monat) fragung(niage 22

= Anzahl Personen im Haushalt gung

= Pflegebedirftigkeit (inkl. Pflegegrad)

= Zufriedenheit mit der Aufklarung(Anase 22) schriftliche Patientenbe-

i (Anlage 2a) (Anlage 2a)

Umsetzung und Akzeptanz der Sanie- : Kenntnisse 2u MRSA/MSSA fragung

rung im hduslichen Setting

Umsetzbarkeit und Akzeptanz der Sa-
nierung im Praxisalltag

Endpunkte der Zeitliche Trends

MRSA-Haufigkeit im Klinikum Heiden-
heim (Q1 2015- Q2 2022)

MRSA Haufigkeiten in Vergleichsland-
kreisen vor und nach Intervention (Q1
2015 -Q4 2020)

Umsetzbarkeit der Sanierung sowie einzelner MalRnah-
men(AnIage 2a)

Anzahl der durchgefiihrten Sanierungsschritte(An'age 2¢)

Hindernisse und Forderfaktoren fir Implementierung in
der Praxis/ Klinik

Operationalisierung

Kulturell bestatigte MRSA Befunde, Dokumentation im
ORBIS

Als ,,Proxy“: Anzahl verordneter MRSA-Eradikationsthe-
rapien

Sanierungstagebuch(Anae
2c)

Fokusgruppen mit Pra-
xisarzt:innen, MFA, Stu-
dienpersonal Klinikum

Datenquelle

Routinedaten Klinik

Routinedaten AOK-BW

MFA: Medizinische Fachangestellte;; FB: Fragebogen; FG: Fokusgruppe, Lab: Labortest-Ergebnis; *Institut
flr Medizinische Mikrobiologie und Hygiene, Universitatsklinikum Tiibingen; **siehe Abschnitt 5.6.1

Eine Ubersicht iber die Erhebung der priméaren und sekundiren Endpunkte sowie die der
Evaluation zugrunde liegenden Datenquellen und Erhebungsmethoden bietet Tabelle 2.

5.6.1 Anmerkungen zur Definition der ZielgroRen
Wundinfektionsraten (SS1) nun ,Zeichen einer Wundinfektion”

Anmerkung: Die Erhebung der Zeichen einer Wundinfektion wurde primar iber einen
Wunddokumentationsbogen erfasst (vgl. Anlage 2). Dort wurden klinische und inspekto-
rische Zeichen einer Wundinfektion sowie sich daraus ggf. ergebende MaRnahmen erfasst.
Die poststationdre Erhebung von Wundinfektionsraten allein tiber teilnehmende Interven-
tionspraxen war aufgrund einer niedrigen Riicklaufquote an ausgefiillten Wunddokumen-
tationsbogen nicht moglich. Deshalb wurde zusatzlich eine telefonische Nachbefragung
von Patient:innen eingefiihrt, die durch Study Nurses umgesetzt und in einer durch die
Evaluation erstellten Excel-Datenbank dokumentiert wurde. Ob ein Zeichen einer Wund-
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infektion nach 30 oder 90 Tagen aufgetreten ist, war im Rahmen der telefonischen Nach-
befragung jedoch nicht mehr nachvollziehbar. Den Fragebogen, welcher von Study Nurses
zur Nachbefragung genutzt wurde, ist als Anlage 6 diesem Bericht beigefiigt.

Definition: ,Zeichen einer Wundinfektion” sind definiert als das Auftreten mind. einer der
folgenden Beschwerden: Rétung, Uberwarmung, Schwellung und/ oder Fieber. Weiterhin
sollte aufgrund der Beschwerden mind. ein ambulanter oder stationarer Kontakt stattge-
funden haben.

Wiederaufnahmen:

Anmerkung: Im Rahmen der Auswertung wurde klar, dass, entgegen der Annahmen, ein
direkter und die Realitat spiegelnder Bezug zu einer infektionsbedingten Wiederaufnahme
durch die Klinikdaten nicht eindeutig herstellbar war. Uber das Controlling am Klinikum
Heidenheim konnten formale komplikationsbezogene Wiederaufnahmen zwar detektiert
werden, allerdings konnte damit nur ein kleiner Teil der tatsachlich in dem Zeitraum er-
neut aufgenommenen Fille identifiziert werden, da diese Kodierung eher an Abrech-
nungsprozessen orientiert ist. Eine komplikationsbezogene Wiederaufnahme oder gar
eine Wiederaufnahme mit Infektionsbezug kann daher aufgrund der klinischen Routine-
daten nicht abschliefend identifiziert werden.

Definition: Es wurden alle Wiederaufnahmen (erneuten stationdren und ambulanten Auf-
enthalte) in einem Zeitraum <30 Tage nach Entlassung bericksichtigt.

Rekolonisierungen post-OP:

Definition: Definiert als Rekolonisierung ist ein positiver Initialabstrich (TO= positiv) und
mindestens ein positiver Befund bei Entlassung, Kontrolle nach 3 Monaten oder nach 6
Monaten.

5.7 Auswertungsstrategien
5.7.1 Auswertungsstrategie: Effektevaluation

Definition der Analysepopulationen

Die Basis fur die Primdranalyse stellte die Intention to treat-Population (ITT-Population)
dar. D.h. nur Patient:innen, fiir die keine Studieneinwilligung vorlag, wurden ausgeschlos-
sen.

Imputation

Bei der Analyse der ITT-Population wurde eine Multiple Imputation fiir MSSA und MRSA
durchgeflhrt. Details sind im Evaluationsbericht dargestellt.

Die Primaranalyse war ein einfaches logistisches Regressionsmodell fiir den Besiedlungs-
befund bei Aufnahme ins Klinikum Heidenheim (getrennt fiir MRSA und MSSA) mit Stu-
dienarm als einzigem Faktor. Es wurden odds ratios, deren Konfidenzintervalle sowie zu-
gehorige p-Werte bestimmt. Im Folgenden wurden mehrere multiple logistische Regressi-
onsmodelle berechnet, in denen weitere mogliche Confounder adjustiert wurden.

Sekundare Outcomes wurden entsprechend ihrer Skalierung ebenfalls mit logistischen Re-
gressionsmodellen oder linearen Modellen analysiert. Details zur statistischen Methodik
finden sich im Evaluationsbericht.

Analyse fehlender Werte

Da die Informationen tiber MRSA- und MSSA-Besiedlung aus identischen Proben generiert
wurden, fehlten fir Patient*innen entweder beide Angaben oder keine. Insgesamt fehlten
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diese Angaben bei 663 von 7503 (8.8 %) Patient*innen. Wahrend in der Interventions-
gruppe die Angaben bei 10.3 % der Patient*innen fehlten, war dies in der Kontrollgruppe
lediglich bei 7.8 % der Patient*innen der Fall. Die Morbiditat bei Patient*innen mit fehlen-
den Angaben zur Besiedlung bei Aufnahme war mit PCCL= 0.92 hdoher als bei Patient*in-
nen, bei denen diese Angabe vorhanden war (PCCL= 0.73). Bei dringlichen Patient*innen
fehlten lediglich 4.4 % der Befunde, bei ,reguldren” Patient*innen dagegen 22.9 %. Dies
war der gravierendste Effekt bei allen Variablen. Insbesondere in der Kontrollgruppe fehl-
ten die Befunde bei 37.5 % aller nicht dringlichen Patient*innen.

Bei Patient*innen mit Kontakt zum Gesundheitssystem im Ausland fehlten doppelt so viele
Befunde (16.9 %) wie bei Patient*innen ohne diesen Kontakt (8.4 %). Zwischen den Stati-
onen wurden moderate Unterschiede gefunden. Unter den 9 Stationen mit mindestens
100 Patient*innen, die 6333 von 7503 Patient*innen ausmachen, lag der Anteil fehlender
Befunde zwischen 2.8 % und 6.6 %. Lediglich die Urologie (ambulantes Operieren) hatte
einen Anteil von 11.5 %. Allerdings war der Anteil fehlender Befunde bei Patient*innen
ohne Angaben zur Station mit 35.6 % am hochsten.

5.7.2 Auswertungsstrategie gesundheitsékonomische Evaluation

Der primare Nutzen der neuen Versorgungsform (NVF) umfasste die Reduktion der Besie-
delungsrate mit MRSA und MSSA bei Klinikaufnahme, die Reduktion der postoperativen
Infektionen inkl. Wundinfektionen (SSI), die Reduktion der durchschnittlichen stationaren
Verweildauer von Patient:innen mit Elektiveingriffen, die Reduktion der Rekolonisierungs-
rate nach stationdarem Eingriff sowie die Reduktion der erregerassoziierten Kosten.

Da die NVF auf die Reduktion der Besiedelungsrate mit MRSA und MSSA abzielte, wurde
durch die Verwendung von Interventionsgruppe (NVF) und Kontrollgruppe ein erregeras-
soziierter Kostenvergleich ermdglicht. Dieser wurde aus der Veranderung der Isolie-
rungstage, der Veranderung der Aufenthaltsdauer auf der Normalstation, sowie der Inten-
sivstation mit und ohne Beatmung berechnet. Die Berechnung der Unit-Kosten erfolgte
auf Basis von Literaturangaben. Die Kosten der NVF berechnen sich aus den ambulanten
Diagnostikkosten und Sanierungskosten. Die fir die Kostenberechnung notwendigen Da-
ten wurden dem ORBIS-System des Klinikums Heidenheim entnommen.

Aus gesundheitsokonomischer Perspektive sind die Kostenveranderungen den Kostenver-
anderungen durch die NVF gegentber zu stellen. Zeigen sich in der inkrementellen Kos-
tenbetrachtung (Differenz aus Kosten NVF minus alte Versorgungsform) Kosteneinsparun-
gen, ist eine Kostenvergleichsanalyse durchzufihren. Zeigen sich erhéhte Kosten, wird
eine Kosten-Wirksamkeitsanalyse durchgefiihrt. Da keine patient:innenseitigen Outcome-
Parameter fiir beide Gruppen erhoben werden konnten, wird in diesem Fall eine Abschat-
zung der Kosten-Wirksamkeit als Kosten pro vermiedener Rekolonisierung berichtet. Fiir
die Kostenvergleiche der NVF mit der Kontrollgruppe (Standardversorgung) wurde ein pro-
pensity score basiertes Verfahren genutzt. Fir die Kalkulation der Propensity Scores wur-
den die fur den primaren Endpunkt gewéahlten Faktoren (Alter, Geschlecht, Risikofaktoren
und Baseline) herangezogen.

Es erfolgte ein 1:1 Matching mit einem Caliper von 0,2. Fiir die statistische Analyse ist fer-
ner zu beachten, dass Kostendaten Ublicherweise rechtsschief verteilt sind und somit Test-
verfahren, die eine Normalverteilung der Daten erfordern, nicht angewandt werden kon-
nen. Allerdings wird die in anderen Wissenschaftsbereichen genutzte vergleichende Log-
basierte Analyse in der Gesundheitsokonomie durch die Relevanz héherer Kostenaufwen-
dungen nicht akzeptiert. Hier werden (iblicherweise GLM-basierte-Verfahren mit einer
Gamma-Verteilung angewandt [17]. Bei groReren Datenmengen (n> 100 bzw. > 1000) ge-
hen einige Autor:innen auch von der Umsetzungsmoglichkeit der klassischen Mittelwert-
vergleiche (t-Tests) fur nicht-transformierte Daten aus [18, 19 ]. Fir die Kostenvergleiche
wurde jeweils ein GLM-Modell (generalisiertes lineares Modell) gerechnet. Fiir den Fall,
dass die NVF aus Evaluationssicht eindeutig als nicht erfolgreich beurteilt wird, sollte auf
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Basis von Sekundéardaten ein historischer Kostenverlauf im Landkreis Heidenheim aufge-
zeigt werden. Hiermit soll untersucht werden, inwieweit die Etablierung der MaBnahmen
zur MRSA-Pravention schon im Vorfeld durch die Aktivitdaten der MRSA-Praventions-Ar-
beitsgruppe unter Koordination des Klinikums Heidenheim zu einer Kostenveranderung
gefiihrt hat.

Allerdings ist die Einfihrung dieser MaBnahmen nicht trennscharf mit einem eindeutigen
Beginn abzugrenzen, da die Aktivitaten 2016 initiiert und zunehmend erweitert wurden.
Daher hat die Langsschnittauswertung nur einen hypothesengenerierenden Charakter.

5.7.3 Auswertungsstrategie Prozessevaluation
Patient:innenbefragung

Die statistische Analyse der Fragebogenerhebungen erfolgte deskriptiv. In die Analysepo-
pulation wurden Patient:innen eingeschlossen, die mindestens eine Angabe im Sanie-
rungstagebuch (Anlage 2c: Sanierungstagebuch) gemacht haben. Dies wurde der Vollstan-
digkeit bei beispielswiese soziodemographischen Angaben vorgezogen. Da lediglich die In-
terventionsgruppe befragt wurde, konnte kein Vergleich zwischen den Studienarmen
durchgefiihrt werden. Aufbauend auf die deskriptiven Analysen wurden Chi-Quadrat-
Tests durchgefiihrt, um die Verteilung von kategoriellen Variablen zwischen verschiede-
nen Subgruppen zu analysieren.

Neben Fragen zur Umsetzbarkeit der Sanierung und Zufriedenheit mit dem Ablauf, wurden
auch demographische und sozio6konomische Daten erhoben.

Fiir die Erhebung von soziodemographischen Datenwurden Ausschnitte aus publizierten
Fragebogeninstrumenten genutzt [20, 21] und auf die Erfordernisse der Befragung ange-
passt. Fir die Erstellung des Sanierungstagebuch wurde ein kommerzielles Sanierungsta-
gebuch als Grundlage hinzugezogen und entsprechend auf die Intervention angepasst.
Auch die Fragen zur Zufriedenheit und zur Umsetzbarkeit wurden auf die Intervention zu-
geschnitten. Sozio6konomische Daten wurden rein deskriptiv zur Beschreibung der Studi-
enpopulation genutzt. Die entwickelten Fragebogeninstrumente sind im Anhang zu finden
(Anlage 2a: Fragebogen Interventionsgruppe).

Fokusgruppen mit Praxisteams

Ziel war die Durchfiihrung von drei bis vier Fokusgruppen (FG) mit Mitarbeiter:innen aus
Interventionspraxen mit je acht bis zwolf Teilnehmer:innen. Zudem sollten ein bis zwei FG
mit vier bis sechs Teilnehmer:innen aus dem Studienpersonal der Klinik durchgefiihrt wer-
den, da diese die Umsetzung der Projektinhalte einerseits in der Klinik beobachten und fiir
das Gesamtprojektmanagement verantwortlich sind. Insgesamt wurden 4 Fokusgruppen
mit Praxisteams (1, 8, 9 und 10 Teilnehmer*innen) durchgefiihrt. Die Fokusgruppe mit nur
1 Teilnehmer*in wurde in ein Interview umgewandelt. Die Teilnehmer*innen stammten
aus insgesamt 14 verschiedenen Praxen, wovon zwolf allgemeinmedizinische Praxen wa-
ren. 11 der 14 Praxen waren Einzelpraxen, 8 lagen im landlichen Raum. Eine Praxis mit
mehreren Standorten ist im landlichen und stadtischen Umfeld aktiv. In den Praxen arbei-
teten zwischen 1 und 6 Arzt*innen und zwischen 3 und 10 MFAs. Von den insgesamt 28
Teilnehmer*innen waren 5 Arzt*innen und 23 MFAs, von denen 4 Auszubildende waren.
Die Altersspanne betrug 18 bis 57 Jahre, insgesamt waren 3 mannliche Teilnehmer betei-
ligt. Eine weitere Fokusgruppe wurde mit allen zum Zeitpunkt der Fokusgruppe im Projekt-
team tatigen Mitarbeitern im Klinikum durchgefiihrt (5 Teilnehmer:innen: 3 Mitglieder des
Projektteams inkl. Leitung, 2 Study Nurses am Klinikum).

Die Fokusgruppen wurden auf Basis von semistrukturierten Leitfaden gefiihrt (siehe An-
lage 7). Zur inhaltlichen Fokussierung wurden Protokolle der Fallkonferenzen gesichtet
und die theoretischen Patientenpfade genutzt. Ziel war es, bereits vorab eine Ubersicht
Uber wichtige Themen zu bekommen und anzusprechende Problempunkte zu sammeln.
Die FG wurden aufgenommen, transkribiert und die Daten im Anschluss mithilfe der qua-
litativen Inhaltsanalyse nach Mayring analysiert und bearbeitet. Hierbei handelt es sich um
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ein systematisches, regelgeleitetes Vorgehen, indem die geduRerten Inhalte induktiv—de-
duktiv zu Kategorien zusammengefasst werden (vgl. Anlage 8) [22]. Bei der Auswertung
waren drei Auswerter:innen beteiligt, 2 Auswerter:innen (medizinische Doktorandin und
wissenschaftliche Mitarbeiterin, ebenfalls promovierend) waren zunachst mit der Sich-
tung und Kodierung des Materials befasst, die 3 Auswerter:in (wiss. Projektleitung, Senior
Researcherin) wurde fiir Reflektionen bezliglich des Kategoriensystems hinzugezogen.

6. Projektergebnisse
6.1 Geplante vs. Erreichte Fallzahl inkl. Drop-Out

Fallzahl auf Praxisebene

Insgesamt wurden n= 52 Praxen aus verschiedenen Fachrichtungen fir die Studie rekru-
tiert. Uber den Verlauf der Studie sind n= 4 Praxen ausgeschieden. Griinde hierfiir waren
mangelndes Personal (n= 1), zu wenig Patient:innen (n= 1), eine Praxisaufgabe (n=1) und
persdnliche Griinde (n= 1). Hinzu kam im Projektverlauf ebenfalls die Moglichkeit des di-
rekten Patienteneinschlusses liber das Klinikum Heidenheim im Rahmen der Indikations-
sprechstunde. Erst danach erfolgten die Initialkultur und Sanierungsaufklarung mit ggf.
dem Start einer Dekontamination in der Praxis. Anzahl Praxen nach Fachrichtung:

Allgemeinmedizin (n=5), AM / Innere Med. (n= 17), AM/ Péadiatrie (n=2), AM/ Sportmedi-
zin (n=5), Chirurgie (n= 1), Gynakologie (n= 6), Innere Medizin (n= 8), Mund-Kiefer-Ge-
sichtschirurgie (n= 1), Orthopadie (n=2), Urologie (n=4), andere (n=45).

Auffallig ist ebenfalls, dass nahezu alle als Interventionspraxen rekrutierte Einrichtungen
auch Kontrollpatienten zur Studiengruppe beigetragen haben. Hierbei handelt es sich ver-
mutlich um Patient:innen, fir die aufgrund des kurzen Zeitfensters (< 3 Tage bis zur OP)
keine Sanierung im Rahmen der Interventionsgruppe moglich war. Insgesamt wurden
N=1965 Patient:innen der Kontrollgrupppe in Interventionspraxen rekrutiert.

Fallzahl auf Patient:innenebene

Die Gesamtzahl an rekrutierten Patient:innen lag bei n= 8045 (Rekrutierungszeitraum
01.04.2019 — 31.03.2022), davon waren 4664 (57,9 %) in der Kontroll- und 3390 (42,1 %)
in der Interventionsgruppe. Dies entsprach einem Verhaltnis von ca. 60:40.

In die ITT-Analyse wurden Patient:innen eingeschlossen, von denen eine Einwilligung vor-
lag und die nicht als Drop-Out gekennzeichnet waren. Das Vorliegen eines primaren End-
punktes war fiir den Einschluss in die ITT Analyse nicht zwingend erforderlich, da fiir die
komplexeren Modelle (logistischen Regressionen) eine Imputation des primaren Endpunk-
tes erfolgte.
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-
Studiendatenbank (alle von Studienpersonal
angelegten Studien-IDs): N=7745

Einwilligung fehlt, N=44
Einwilligung zuriickgezogen, N=75
2. Teilnahme, N=6
COVID positiv, N=1 h 4
Fehlender Initialbefund, N=41 IDs fir ITT-Analyse
OP abgesagt, N=29 N=7503
Pat. vor OP verpasst, N=50*
Sonstiges, N=4 / \
Interventionsgruppe (I1G): Kontrollgruppe (KG):
N=3088 N=4415
positive MSSA positive MRSA positive MSSA positive MRSA
Besiedlung bei TO Besiedlung bei TO Besiedlung bei TO Besiedlung bei TO
N=1125 (38.2%) N=16 (0.5%) N=1551 (35.8%) N=11 (0.3%)

* Protokollverletzung: versehentlicher Ausschluss

Abbildung 5: Studien- und Analysepopulation (ITT)

Fir den Nachweis der Reduktion von MSSA Fallen lag die Power unter den Annahmen des
Studienprotokolls (28% vs 7% Besiedlung bei Aufnahme in die Klinik, Fehler 1. Art 0.001)
bei >99%. Fur den Nachweis der Reduktion von MRSA Féllen (0.4% vs 0.1% Besiedlung bei
Aufnahme in die Klinik, Fehler 1. Art 0.049) lag die Power bei 70%.

Somit lag die Wahrscheinlichkeit, ein positives Studienergebnis zu erzielen, wenn die An-
nahmen der Fallzahlschatzung zutreffen, bei > 99%. Die aktualisierte statistische Planung
vom Stand August 2022 konnte umgesetzt werden.

6.2 Effektevaluation
6.2.1 Deskription der Gesamtpopulation und Vergleichbarkeit der Studienarme

Der groRte Unterschied zwischen den Studienarmen fand sich im Anteil der dringlichen
Patient:innen, der in der Kontrollgruppe 88.1 % und in der Interventionsgruppe 41.4 % be-
trug. Patient:innen wurden als dringlich eingestuft, wenn der Sanierungszeitraum auf-
grund einer zeitnahen Operation unter 3 Tagen lag. Wichtig war, dass es sich hier nicht um
,echte” Notfallpatienten handelte, sondern immer noch um Elektivpatienten. Notfélle
wurden aus der Studie ausgeschlossen. Es sei bereits hier angemerkt, dass ,gllicklicher-
weise” die Dringlichkeit keinen Risikofaktor fiir die Besiedlung mit MRSA oder MSSA dar-
stellte.

Weiterhin hatten Kontrollpatient:innen eine hohere Morbiditat laut Patient Clinical Com-
plexity Level (PCCL)-Score (0.81 vs. 0.61 bei Interventionspatient: innen) und wiesen hau-
figer mindestens ein Risiko des Risikoscores fiir MRSA-Besiedlungen auf (45.2 % vs.
38.3 %). Bei den einzelnen Risikofaktoren zeigte sich der groRte Unterschied bei vorheri-
gen Krankenhausaufenthalten (34.4 % in KG vs. 28.4 % in |G). Details konnen der nachfol-
genden Tabelle 3 entnommen werden.
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Tabelle 3: Beschreibung der Population nach Studienarmen inklusive Risikofaktoren fiir die S. aureus-Besiedlung (Rekru-
tierungszeitraum 01.04.2019 — 31.03.2022)

Variable Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert

n (%) n (%) n (%)
Gesamt 7503 (100) 4415 (100) 3088 (100)
Demographie und Morbiditat
Alter (n=7462) 60.8 £ 16.5 60.5+17.1 61.2 £ 15.5 0.087
Geschlecht weiblich (n= 7484) 4134 (55.2) 2476 (56.3) 1658 (53.8) 0.032
PCCL (n=5372) 0.73+1.22 0.81+1.28 0.61+1.12 <0.001***
Risikofaktoren (n= 7316 fiir alle, nur signifikante Risikofaktoren mit n> 10)
Bekannte Besiedlung mit MRSA 27 (0.4) 6 (0.1) 21(0.7) <0.001***
Stationarer Krankenhausaufenthalt 3 2343 (32.0) 1517 (34.4) 826 (28.4) <0.001***
Tage in letzten 12 Monaten
Chronische Hautladsion 150 (2.1) 114 (2.6) 36 (1.2) <0.001***
Mindestens ein Risiko 3105 (42.4) 1991 (45.2) 1114 (38.3) <0.001***
Latenz und Dringlichkeit
Latenz (Tage) 8.4+10.5 3.5%5.7 16.4+11.4 <0.001***
Dringliche OP (n= 7464) 5139 (68.9) 3685 (88.1) 1274 (41.4) <0.001***

Eintrdge sind Mittelwert  Streuung oder absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)
PCCL: Patient Clinical Complexity Level: reicht von 0 keine Komplikation, bis 6 einer schweren Komplikation
Latenz: Anzahl Tage zwischen Abstrich bei Studieneinschluss und Abstrich bei stat. Aufnahme

Zur Erhebung der MRSA und MSSA Besiedlungsraten wurden entgegen des geplanten Pa-
tientenpfades im niedergelassenen Bereich nach dem Klinikaufenthalt kaum Kontrollab-
striche durchgefiihrt, die Ergebnisse werden daher in der folgenden Tabelle 4 nicht ange-
geben.

Tabelle 4: Besiedlungsraten nach Zeitpunkten fiir MRSA & MSSA

MRSA MSSA
Zeitpunkt Positiv Negativ Gesamt Positiv Negativ Gesamt
Studieneinschluss 27 (0.4) 7248 (99.6) 7275 2676 (36.8) 4599 (63.2) 7275
Aufnahme Klinik! 16 (0.2) 8624 (99.8) 8640 2400 (35.1) 4440 (64.9) 6840
Entlassung Klinik 14 (0.3) 5180 (99.7) 5194 1612 (31) 3582 (69) 5194

Eintrége sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte).

1Aufnahme Klinik: nach Intervention.
Die Pravalenzen bei Studieneinschluss lagen fiir MRSA im erwarteten Bereich von 0.4%
laut Evaluationskonzept. Bei MSSA lag die Prdvalenz bei Studieneinschluss mit 36% sogar
hoher als erwartet (28%). Bei Aufnahme in die Klinik sind die Pravalenzen insgesamt nied-
riger.
6.2.2 Analysen zum primaren Endpunkt

Einfacher Armvergleich

Der primare Outcome vergleicht die Besiedlung mit MRSA und die Besiedlung mit MSSA
zum Zeitpunkt der Aufnahme ins Klinikum zwischen den Studienarmen. In der Primarana-
lyse wurden Imbalancen zwischen den Studienarmen ignoriert (vgl. Tabelle 5).

Tabelle 5: Einfacher Armvergleich: Besiedlungsrate bei Aufnahme (Primdrer Endpunkt)

Variable Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert OR
100% 59.5% 40.5%
(n= 6840) (n=4071) (n=2769)
Besiedlung mit MRSA 16 (0.2) 8(0.2) 8(0.3) 0.44 -
Besiedlung mit MSSA 2400 (35.1) 1422 (34.9) 978 (35.3) 0.74 1.014

Hinweis: Eintrage sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)
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Die Studienarme unterschieden sich nicht hinsichtlich der Besiedlung bei Aufnahme, wo-
bei die Analyse flir MRSA aufgrund der sehr niedrigen Besiedlungsraten nicht aussagekraf-
tig ist. Die Analyse fiir MSSA héatte dagegen liber genug statistisch Power verfiigt, um auch
moderate Unterschiede nachzuweisen.

Fiir MSSA wurde eine minimale Risikoerhohung um den Faktor 1.014 fiir die Interventi-
onsgruppe gesehen, 663 Patient:innen ohne Angaben wurden ignoriert.

Die Besiedlungsraten von MSSA bei Studieneinschluss wiesen signifikante Imbalancen auf.
Deshalb wurde mittels logistischer Regression getestet, ob die Besiedlung bei Studienein-
schluss den primaren Endpunkt maRgeblich beeinflusst.

Tabelle 6: Besiedlungsstatus bei Studieneinschluss nach Studienarmen

Variable Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n=7275) (n=4331) (n=2944)

Besiedlung mit MRSA bei Baseline 27 (0.4) 11 (0.3) 16 (0.5) 0.015%*

Besiedlung mit MSSA bei Baseline 2676 (35.1) 1551 (35.8) 1125 (38.2) 0.034*

In einer logistischen Regressionsanalyse adjustiert flir den MSSA-Befund bei Studienein-
schluss und fir die bekannten weiteren Risikofaktoren (s.u.) zeigte die Interventions-
gruppe ein Risikoverhéltnis von 0.86 fiir eine Besiedlung (Odds Ratio: 0.859 (95 % ClI:
0.740-0.997; p= 0.046).

Somit ergibt sich bei Einbeziehung des Keimstatus bei Studieneinschluss eine signifikante
Uberlegenheit der Interventionsgruppe, wenn auch nur mit einem moderaten Effekt.

(Weitere) Prddiktoren fiir den primdren Endpunkt

Da insgesamt nur 16-MRSA Falle beobachtet wurden, wird im folgenden Abschnitt nur der
Zusammenhang von Patient:innencharakteristika und MSSA-Besiedlung dargestellt.

Bei Aufnahme waren MSSA-positive Patient:innen im Schnitt 2.8 Jahre jinger als MSSA-
negative und zudem seltener Frauen (52.1 % vs. 56.8 %). Die Morbiditat unterschied sich
zwischen MSSA-negativen und MSSA-positiven Patient:innen nicht (vgl. Tabelle 7). Auch
Latenz und Dringlichkeit der Operation zeigten keinerlei Zusammenhang mit der Besied-
lung mit MSSA bei Aufnahme im Krankenhaus.

Tabelle 7: Prddiktoren fiir Besiedlungsstatus bei Aufnahme

Variable Gesamt MSSA negativ  MSSA positiv  P-Wert
100% (n= 4440) (n=2400)
(n= 6840)
Demographie und Morbiditat
Alter (n=6803) 60.8 + 16.3 61.8 +15.7 59.0+17.2 <0.001***
Geschlecht weiblich (n= 6824) 3762 (55.1) 2515 (56.8) 1247 (52.1) <0.001***
PCCL 0.73+1.122 0.74+1.23 0.69+1.18 0.129

Risikofaktoren aus dem Risikoscore (n= 6694), nur signifikante Risikofaktoren mit n> 10)
Stationdrer Krankenhausaufenthalt 2161 (32.3) 1462 (33.6) 699 (29.8) 0.001***
3 Tage in letzten 12 Monaten

Mindestens ein Risiko 2849 (42.8) 1896 (43.3) 953 (40.6) 0.018*

Eintrdge sind Mittelwert + Streuung oder absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)
Multivariate Analysen fiir den priméren Endpunkt (nur MSSA)

In die im Folgenden dargestellten Analysen wurden Geschlecht, Alter und Morbiditat der
Patient:innen, vorausgehender stationarer Aufenthalt, Vorliegen mindestens eines Risikos
im MRSA-Risikoscore sowie die Aufnahmestation mit einer Besiedlung bei Aufnahme as-
soziiert (vgl. Tab. 8).
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Tabelle 8: MSSA Besiedlung bei Aufnahme - Faktoren, die den priméren Endpunkt beeinflussen (Multivariate Analysen
fiir den primdren Endpunkt MSSA)

Odds Ratio P-Wert 95 %-Konfidenzintervall

Lower Upper
Modell 1 nur Intervention
Interventionsgruppe 1.01 0.79 0.92 1.12
Modell 2 Adjustiert fiir Alter, Geschlecht, Risikofaktoren und Baseline?
Interventionsgruppe 0.859 0.046* 0.74 0.997
Baselinebefund (ambulant) 39.9 <0.001*** 34.4 46.2
Alter (pro Jahr élter) 0.996 0.053 0.991 1.000
Weibliches Geschlecht 0.897 0.145 0.78 1.04
Risikofaktoren (vorheriger stat. Aufenthalt) 0.852 0.052 0.724 1.001
Risikofaktoren (Verlegung aus Pflegeheim) 1.81 0.29 0.61 5.38

Verschiedene Analysen (vgl. Evaluationsbericht), bis auf die Baseline-adjustierte (hier Mo-
dell 2), zeigten ein konsistentes Bild fir den primadren Endpunkt: Die Zugehdrigkeit zum
Studiengruppe (Intervention) wies keinen Zusammenhang mit der MSSA-Besiedlung bei
Aufnahme auf. Die Risikoquotienten fiir die Intervention vs. Kontrollen (Spalte Odds Ratio)
lagen zwischen 0.996 und 1.02. Wird jedoch der Baselinewert bericksichtigt, zeigt sich ein
(schwach) signifikanter Effekt zugunsten der Interventionsgruppe.

Sekunddranalyse zum Primédren Endpunkt: Stratifizierter Vergleich

Weiterhin wurde die Verdnderung des Besiedelungsstatus zwischen Studieneinschluss
und Status nach Sanierung bei Aufnahme (= primarer Endpunkt) im Armvergleich unter-
sucht.
MSSA

Die beiden folgenden Tabellen zeigen die Ergebnisse bei Aufnahme getrennt nach dem
initialen MSSA-Befund:

Tabelle 9: Vergleich MSSA Besiedlung bei Aufnahme stratifiziert fiir urspriinglichem Befund

Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n=2488)  (n=1444) (n=1044)

Urspriinglich pos. Patient:innen 2015 (81) 1223 (84.7) 792 (75.9) <0.001***
Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n= 4244) (n=2594) (n=1650)

Urspriinglich neg. Patient:innen 344 (8.1) 190 (7.3) 154 (9.3) 0.019*

In Tabelle 10 erkennt man bei Patient:innen mit initial positivem MSSA-Befund eine hoch-
signifikante Uberlegenheit der Interventionsgruppe (Besiedlungsrate von 75.9 %) gegen-
Uber der Kontrollgruppe (84.7 %, p< 0.001).

Gleichzeitig ist bei Patient:innen mit negativem Initialbefund, die somit keine Intervention
erhalten haben, die (Neu-)Besiedlungsrate der Kontrollen mit 7.3 % kleiner als die der In-
terventionsgruppe (9.3 %, p=0.019). Fiir dieses Ergebnis wurde in den Daten keine Erkla-
rung gefunden, insbesondere konnte kein Zusammenhang damit gefunden werden, dass
kirzere zeitliche Abstande zwischen dem Abstrich bei Studieneinschluss und dem Abstrich
bei Aufnahme ins Klinikum in der Kontrollgruppe auftraten, wodurch das Risiko einer (Neu-
)Besiedlung hatte geringer gewesen sein kdnnte.
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MRSA

Die beiden folgenden Tabellen zeigen analog zu MSSA die Ergebnisse bei Aufnahme ge-
trennt nach dem initialen MRSA-Befund.

Tabelle 10: Vergleich MIRSA Besiedlung bei Aufnahme stratifiziert fiir urspriinglichem Befund

Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n=26) (n=10) (n=16)

Urspriinglich pos. Patient:innen 10 (38.5) 7 (70) 3(18.8) 0.015*
Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n=6707) (n=4028) (n=2678)

Urspriinglich neg. Patient:innen 5(0.1) 1 (0.00025) 4 (0.15) 0.086

Es zeigt sich eine Uberlegenheit der Interventionsgruppe fiir Patient:innen mit positivem
Ausgangsbefund (p= 0.015) und ein Trend zur Uberlegenheit der Kontrollgruppe fiir Pati-
ent:innen mit negativem Ausgangsbefund (p=0.086).

Bei Berlcksichtigung des Baselinewerts zeigt sich ein schwach signifikanter Effekt zuguns-
ten der Interventionsgruppe. Diese Adjustierung war im statistischen Analyseplan nicht als
Primdranalyse vorgesehen, ist aber aufgrund des nicht randomisierten Designs sinnvoll.

6.2.3 Analysen zu den sekunddren Endpunkten
Sekunddrer Endpunkt Zeichen einer Wundinfektion

Zeichen einer Wundinfektion (mind. 1 Wundzeichen und mind. 1 ein Kontakt zum ambu-
lanten bzw. stationdren Bereich) wurde als anstelle von Wundinfektionen gewertet, da
das Vorliegen tatsachlicher Wundinfektionen nicht zweifelsfrei beurteilt werden konnte.

Bei 5502 von 7503 Patient:innen (73.3 %) lagen Informationen (iber das Auftreten von Zei-
chen einer Wundinfektion (ja/ nein) vor. Unterschieden nach Studienarm wurden Wund-
zeichen bei 6.4 % der Kontroll- und bei 5.4 % der Interventionspatient:innen dokumen-
tiert. Dieses Ergebnis war statistisch jedoch nicht signifikant.

Tabelle 11: Zeichen einer Wundinfektion nach Studiengruppe

Variable Gesamt Kontrolle Intervention P-Wert
(n=5502) (n=4071) (n=2769)
Zeichen einer Wundinfektion 326 (5.9) 195 (6.4) 131 (5.4) 0.125

Eintrdge sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte),
Odds ratio 0.987, Cl 0.787-1.238, Chi Quadrat 0.013, p 0.91

Auffallig war der Zusammenhang zwischen MSSA-Positivitat bei Aufnahme und dem Auf-
treten von Zeichen einer Wundinfektion:

Tabelle 12: Zusammenhang Zeichen einer Wundinfektion nach MSSA-Aufnahmestatus

Variable Gesamt MSSA bei Aufnahme p-Wert
(n=5317) negativ positiv
(n=3384) (n=1933)
Zeichen einer Wundinfektion 319* (6) 127 (3.8) 192 (9.9) <0.001***

Das Risiko fiir Wundzeichen nach OP war also bei Patient:innen mit positivem MSSA-Be-
fund bei Aufnahme um den Faktor 2.6 % erhdht gegeniiber Patient:innen mit negativem
MSSA-Befund. Ein hoherer PCCL Wert zeigte ein hoheres Risiko fiir Infektionszeichen mit
Intervention (je nach Adjustierung Odds ratio 1.17 bzw. 1.20 pro Punkt, p = 0.003 bzw.
p<0.001).
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Tabelle 13: Multivariates Modell: Wundzeichen und relevante Prddiktoren

Variable | Odds Ratio | p-Wert | 95% CI

Univariates Modell

Intervention | 0.91 | 0.47 [ 0.71-1.17

Adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Dringlichkeit und PCCL (nur signifikante Pridiktoren angegeben)
Intervention 0.90 0.50 0.67-1.22

PCCL 1.17 0.003 1.05-1.30

PCCL-Level: reicht von 0 keine Komplikation, bis 6 einer schweren Komplikation

Sekunddrer Endpunkt Wiederaufnahmen

Wiederaufnahmen wurden auf ein Zeitfenster von 30 Tagen nach Entlassung beschrankt.
Die Daten waren vollstéandig (n= 7503) vorhanden. Bei 333 (4.4 %) der Patient:innen kam
es zu einer Wiederaufnahme. Wiederaufnahmen wurden deutlich und signifikant haufiger
bei Kontrollpatient:innen (5.8 %) als bei Interventionspatient:innen beobachtet (2.4%).
Dieses Ergebnis war statistisch signifikant.

Tabelle 14: Anzahl Wiederaufnahmen nach Studienarmen

Variable Gesamt Kontrolle Intervention p-Wert
(n=7503) (n=4415) (n=3088)
Wiederaufnahmen 333 (4.4) 258 (5.8) 75 (2.4) <0.001***

Eintrége sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)

Insgesamt waren Wiederaufnahmen um den Faktor 2.4 haufiger in der Kontrollgruppe ver-
glichen zur Interventionsgruppe. Adjustierung anderte nichts am Ergebnis. Ein vorausge-
gangener stationarer Krankenhausaufenthalt war ein klarer Risikofaktor fir eine Wieder-
aufnahme.

Tabelle 15: Wiederaufnahmen und Vorausgegangener stat. Aufenthalt

Variable Gesamt Vorausgegangener stationdrer Aufenthalt p-Wert
(n=7316)
nein ja
(n=4973) (n=2343)
Wiederaufnahmen 332 (4.5) 73 (1.5) 259 (11.1) <0.001***

Eintrdge sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)

Nach Korrektur fur diesen Faktor betrug die Risikoerhéhung in der Kontrollgruppe immer
noch Faktor 2 (gegenliber 2.4 ohne Adjustierung), war jedoch immer noch hochsignifikant.
Weitere Risikofaktoren waren die Verlegung aus einem Pflegeheim (Faktor 2.8) sowie die
Morbiditat (Risikoerhohung Faktor 1.2 pro Punkt).

Sekunddrer Endpunkt Rekolonisierung

Es wurden alle Befunde nach Operation im Klinikum fiir die Analyse berticksichtigt.

Tabelle 16: MISSA Befunde post-OP und bei Studieneinschluss

MSSA

Post-OP positiv Post-OP negativ Gesamt
Bei Studieneinschluss positiv 1373 (72.2) 529 (27.8) 1902
Bei Studieneinschluss negativ. 209 (6.5) 2987 (93.5) 3196

Eintrdge sind absolute Haufigkeiten (Prozentwerte)

Man erkennt deutlich, dass bei Studieneinschluss positive Patient:innen in der Regel auch
post-OP positiv waren (72.2%). Patient:innen, die bei Studieneinschluss negativ sind, blei-
ben analog dazu zur tiberwiegenden Mehrheit auch post-OP negativ (93.3%).
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Zuletzt wurde Uberprift, ob sich die Studiengruppe im Befund post-OP unterschieden. Bei
Studieneinschluss positive Patient:innen in der Interventionsgruppe waren im Vergleich
zur Kontrollgruppe tatsachlich seltener positiv post-OP (odds ratio 0.67, p< 0.001, 95% ClI
0.55-0.81).

6.3 Gesundheitsokonomische Evaluation

6.3.1 Gesundheitsokonomische Ziele

Die NVF soll Gber eine vorklinische Diagnostik und Sanierung von Erregerbesiedlungen den
Eintrag von potenziell problematischen Erregern ins Klinikum bei Elektiveingriffen vermei-
den und somit ggf. eine Reduktion der Inanspruchnahme von Ressourcen bzw. eine Kos-
tenreduktion erreichen.

6.3.2 Datengrundlagen

Fiir den Vergleich der Auswirkungen der NVF zur Kontrollgruppe konnten die ORBIS Daten
des Klinikums Heidenheim genutzt werden. Fiir die Zeitreihenanalyse 2015 —2022 standen
59453 auswertbare Falle des Klinikums Heidenheim zur Verfligung. Fiir 6570 Studienpati-
enten lagen vollstdndige Kosteninformationen fiir die Kostenauswertungen der ITT-Popu-
lation vor. Die Propensity Score-basierten Vergleiche mit einem 1:1 Matching der Studien-
patienten konnten somit fiir insgesamt 5090 Studienteilnehmer auf der ITT-Basis durch-
gefihrt werden.

6.3.3 Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Analyse

Fir die gesamte ITT Population (N=6570) zeigen sich Unterschiede zwischen Interventions-
gruppe und Kontrollgruppe in den kalkulierten Variablen fiir die Lange des berechneten
Aufenthalts (LOS), den Gesamtkosten inkl. ambulanter Falle und den Gesamtkosten mit
ausschlieBlich stationaren Fallen.

Lédnge des berechneten Aufenthalts (LOS)

Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer in der Interventionsgruppe ist mit 4,3 Tagen um
0,59 Tage kiirzer als in der Kontrollgruppe mit 4,89 Tagen. Der Unterschied ist im verallge-
meinerten linearen Modell (GLM) mit Gamma-Verteilung signifikant (p<,001).

Gesamtkosten aller ambulanten und stationdéiren Félle

Die durchschnittlichen Gesamtkosten aller ambulanten und stationaren Falle in der Inter-
ventionsgruppe liegen mit 2422€ um 430€ niedriger als in der Kontrollgruppe mit 2853€.
Der Unterschied ist im GLM mit Gamma-Verteilung signifikant (p<,001).

Gesamtkosten aller stationdren Félle

Die durchschnittlichen Gesamtkosten aller ambulanten und stationaren Falle in der Inter-
ventionsgruppe liegen mit 2.887€ um 492€ niedriger als in der Kontrollgruppe mit 337€.
Der Unterschied ist im verallgemeinerten linearen Modell (GLM) mit Gamma-Verteilung
signifikant (p<,001).

Vergleich Kontrollgruppe — Interventionsgruppe auf Basis der Propensity Score gematchten
Population

Die Berechnung erfolgt fir die ambulanten und stationdaren Gesamtkosten. Fiir die Pro-
pensity Score gematchte Population (N= 5090) zeigen sich unter Einbeziehung der Fakto-
ren Alter, Geschlecht, vorheriger Krankenhausaufenthalt in den letzten 12 Monaten und
Verlegung aus dem Pflegeheim weiter signifikante Unterschiede zwischen Interventions-
gruppe (2.446€) und Kontrollgruppe (2.829€) in den Gesamtkosten fir die stationaren
Falle (GLM basierte Analyse p<0,001).
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6.3.4 Kosten der NVF

Bei der Kostenkalkulation ist zwischen den Kosten im Rahmen der Studiendurchfiihrung
und den spiter nach Uberfiihrung der NVF in die Regelversorgung entstehenden Kosten
zu unterscheiden. Insbesondere fallen in einigen Positionen andere Kostensatze an und
einige STAUfrei bedingte Positionen entfallen vollstandig. Insgesamt beliefen sich die Kos-
ten fir die Durchfihrung der MaRRnahmen im STAUfrei Setting (inkl. Study Nurses) auf
166,33€. Unter der Annahme, dass unter Regelversorgungsbedingungen weder Studien-
adminstrationsausgaben anfallen und noch Link Nurses eingesetzt werden, wiirden bei ei-
ner Uberfiihrung in die Regelversorgung 40,49€ anfallen. Eine Detaillierte Ubersicht der
Kalkulation der Kosten der NVF ist in Anlage 9 zu finden.

Kostenvergleichsanalyse

Die im Krankenhaus beobachteten Einsparpotentiale zwischen 403,44€ (Gesamtkosten
ambulant und stationdr pro Patient:in) und 492,03€ (Gesamtkosten stationar pro Pati-
ent:in) der berichteten KostengréBen (bzw. nach Propensity score matching in Héhe von
382,89€) miissen um die zukiinftig mit 40,49€ zu finanzierenden Kosten der neuen Versor-
gungsform reduziert werden. Somit wiirde in der Gesamtkostenbilanz eine Einsparung
zwischen 389,95€ bzw. 451,54€ resultieren (bzw. nach Propensity score matching in Hohe
von 342,40€). Den Kosten der NVF im ambulanten Sektor stehen somit Kosteneinsparun-
gen im stationaren Sektor gegeniliber. Hier sei auf die Tatsache hingewiesen, dass sich
diese Einsparungen aus der Berechnung der stationdren Inanspruchnahme aufgrund des
beobachteten individuellen Ressourceneinsatzes ergeben. Insofern kdnnte sich die beo-
bachtete stationadre Kostenreduktion im derzeitigen System der Kostenpauschalierung ggf.
nur eingeschrankt abbilden. Unter Einbezug der zukiinftigen Kosten der NVF im ambulan-
ten Bereich ist die NVF aus gesundheitsékonomischer Sicht der Regelversorgung liberle-
gen. Die NVF ist kostenreduzierend in der Gesamtbetrachtung beider Sektoren.

Landkreisbezogene Analyse (AOK-Daten)

Ziel der Zeitreihenanalyse war die Beurteilung der Frage, welche Gesamtkostenentwick-
lung in mit dem Landkreis Heidenheim vergleichbaren Landkreisen zu beobachten waren.
Im Landkreis Heidenheim wurden wie in den Landkreisen Calw und Schwarzwald-Baar
MRE-Netzwerke im Betrachtungszeitraum eingefiihrt. Im Landkreis Heidenheim belauft
sich der Anteil der final erreichten Fallzahl an STAUfrei Interventionsgruppen-Teilneh-
mer:innen in den Jahren 2019 und 2020 auf 2,5%. Die Vergleichslandkreise sind hinsicht-
lich GroRe und Bevolkerungsstruktur vergleichbar. Die GroRe der Krankenhauser (ggf. mit
mehreren Standorten) ist dhnlich. Die Anzahl von Reha-Zentren bzw. psychosomatischen
und psychiatrischen Einrichtungen liegt in den Landkreisen Calw und Freudenstadt hoher.
Die Arbeitslosenquote liegt in Heidenheim um absolut 0,4% hoher als in den Vergleichs-
landkreisen. Die Entwicklung der stationdren Kosten aller Krankenhausfalle im Landkreis
Heidenheim im Zeitraum von 2015-2020 zeigt im Landkreisvergleich eine moderate Ent-
wicklung und liegt nach 2015 mit vergleichsweisen mittleren Ausgaben dann im Corona-
Jahr 2020 im unteren Bereich im Vergleich zu den anderen Landkreisen. Die Entwicklung
der ambulanten Kosten sowie der Arzneimittelkosten zeigen im Landkreisvergleich fiir den
Landkreis Heidenheim die moderateste Entwicklung und liegen beginnend in 2015 mit den
vergleichsweisen hochsten Ausgaben dann im Corona-Jahr 2020 im Mittelfeld. Die Ent-
wicklung der Verweildauern aller Krankenhausfalle im Landkreis Heidenheim zeigt im
Landkreisvergleich die niedrigsten Werte und liegt mit der im Vergleich hochsten Verweil-
dauer in 2015 im Corona-Jahr 2020 im unteren Bereich.

Die Kosten und Verweildauerentwicklungen des Landkreises Heidenheim waren fir alle
beobachteten Parameter im Berichtszeitraum im Vergleich zu den Vergleichslandkreisen
im guten Mittelfeld oder im Bereich der Bestwerte. Die Entwicklung der Jahre 2019 und
2020 wurde durch die Corona-Pandemie gepragt und Uberlagerte die STAUfrei Projekt
Phase.
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6.4 Prozessevaluation

6.4.1 Ergebnisse aus den Fokusgruppen

Insgesamt wurden 4 Fokusgruppen mit Praxisteams (1, 8, 9 und 10 Teilnehmer:innen)
durchgefihrt. Alle Fokusgruppen wurden im Zeitraum von Juli bis Dezember 2019 in Ru-
men am Klinikum Heidenheim durchgefiihrt. Die erste Fokusgruppe wurde als Einzelinter-
view mit einer Praxismitarbeiterin gefiihrt (Dauer 39 Min.), drei weitere Fokusgruppen
wurden mit gemischten Teams aus Arzt:innen und Link Nurses (= speziell geschulte MFA)
aus Interventionspraxen durchgefihrt (Dauer zwischen 1:17 Std. und 1:48 Std.).

Eine weitere Fokusgruppe wurde mit Mitgliedern des Projektteams im Klinikum durchge-
fUhrt (5 Teilnehmer:innen). Hier konnte die Sicht des Projektmanagements auf bestimmte
Inhalte der Intervention eingeholt werden. In Tabelle 22 sind die Charakteristika der Fo-
kusgruppenteilnehmer deskriptiv dargestellt. Auffillig ist, dass die meisten Teil- neh-
mer:innen MFA waren, und hauptsachlich aus allgemeinmedizinischen Praxen kamen.
Dies kdnnte daran gelegen haben, dass MFA bei der Umsetzung der Inhalte der Interven-
tion eine tragende Rolle zukam. Das Durchschnittsalter der Teilnehmer:innen lag bei 35,3
Jahren. Insgesamt haben 23 MFA (davon 4 Auszubildende und 5 Arzt:innen an den Fokus-
gruppen teilgenommen. Die gemischten Teams wurden gezielt genutzt, um eine interpro-
fessionelle Sicht von Praxisabldufen zu gewahrleisten. Charakteristika der Fokusgruppen-
teilnehmer sind im Evaluationsbericht unter Kapitel 2.4. zu finden.

Kategoriensystem

Die diskutierten Punkte lieRen sich in folgende Haupt- und Unterkategorien (vgl. Tabelle
18) einteilen, die im Folgenden einzeln dargestellt werden. Das Kategoriensystem ist in
Anlage 8 zu finden.

Projektplanung und Hiirden (Zusammenfassung)

In der folgenden Kategorie wurden die wesentlichen Ergebnisse in tabellarischer Form zu-
sammengefasst. Eine detailliertere Ausfiihrung der Ergebnisse der einzelnen Kategorien
ist im Evaluationsbericht zu finden (vgl. Kapitel 2.4.)

Tabelle 17: Studienbezogene Abldufe

Positiv negativ Vorschlag/ Ergebnis
Studieneinschluss  Verlagerung der  fehlende Riickmeldung an Anruf der Studienzentrale vor
Formalitaten inkl. die Praxen dariber, wel-  Erscheinen der Patient:innen
Studienaufklarung che Patient:innen lber die in der Praxis, fir bessere
in das Klinikum Studie informiert worden Planung und ggf.
waren Uberzeugungsarbeit

Tws. fehlten Patient:innen
Informationen zu r Studie
Patient:inneneinschluss in
der Klinik zu StoRzeiten
flhrt zu Personalengpas-

sen

Koordinationsstelle Auch Patient:in- zentrale Ansprechperson

Studienzentrale nen kénnen nach- Link Nurse auf Augenhdhe
fragen mit Praxisteam

Besuch der Stu- Unangekiindigter Besuch  Tel. Termin-Absprache

dienzentrale in der der Studienzentrale

Praxis Kein Besuch

Telefonische Kon-  Studienzentrale Studienbezogene Doku- Informationsblatt zu Ablaufen

taktaufnahme beantwortet alle  mentation wurde ver-
offenen Fragen nachlassigt

Austausch zwi- Fiir Vertretungen Manche haben eine ,,Pro- Chatroom (,,STAUfrei-Gruppe”

schen den Praxen  Um sich zum Pro- jektmidigkeit” mit thematischer Suchfunktion
jekt auszutau- Unter Teilnahme der Studien-
schen zentrale
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Verbesserungsvorschldage im Rahmen der Studie bezogen sich insbesondere auf eine bes-
sere bzw. schnellere Kommunikation an der Schnittstelle Praxis / Studienzentrale. Ein Vor-
schlag bezog sich auf eine digitale Austauschplattform bspw. iber einen Art Chatroom.
Zudem wurde ein zentraler Ansprechpartner innerhalb der Studienzentrale gewiinscht. Es
wurde angeregt, Patient:innen, die in die Studie eingeschlossen worden sind, telefonisch
in den Praxen anzumelden.

Schulungen und Informationsangebot fiir Praxen

Tabelle 18: Schulungen und Informationsangebot

Positiv negativ Vorschlag
Einfilhrungsveranstaltung Wissen ist not- Inhaltlich tGberfrach-  Inhalte auf die Arbeit der
Inhalte wendig tet, MFA ausrichten
inhaltlich nicht pas-
send MFA in die Veranstaltungs-
nichts tGber die Ab- planung einbeziehen.
laufe
Dauer Zu lang
Zeitpunkt zu frih, da Abladufe Hilfreicher, wenn bereits Pra-
und Material noch xiserfahrung vorhanden ist.
nicht klar waren.
Fallkonferenzen Inhalte sind sinn- Ggf. Uberforderung,
voll fir den All-  da Fragen immer wie-
tag der gleich??

Informationsfluss in den  Informationsfluss Dennoch nicht alle er- E-Mail (Protokoll) nach den
Praxen gut reicht Sitzungen an die Praxen
Problem:
mehrere geschulte
MFA pro Praxis, die
abwechselnd teilnah-
men.
Praxisinterne Kommu-
nikation
Gruppengrolle Eher kleiner hilft Man sieht immer nur
dem Austausch  dieselben Gesichter
Haufigkeit Zu oft Spater im Projekt Frequenz
reduzieren

In Bezug auf die Schulungen wurde die Einflihrungsveranstaltung als etwas liberfrachtet
angesehen. Eine Anregung war, die Inhalte konkreter auf die Arbeit der MFA zu fokussie-
ren. Zudem wurde der Zeitpunkt der Schulungen als zu friih erachtet, viele wichtige Details
zum Ablauf waren noch unklar. Fallkonferenzen wurden als sinnvoll erachtet, hier wurde
die haufige Frequenz kritisiert sowie ein Protokoll zur Sitzung angeregt.

,Patientenmappe”

Tabelle 19: Riickmeldungen zur ,Patientenmappe”

Negativ Lésungsansatz
Zu umfangreich, zu unibersichtlich Bessere Struktur
- Ubersichtsseite
- Trennung von Informationen und Bbégen
- Eine klare unterschiedliche Markierung der Teile
fir Praxis, Patient und Krankenhaus zur Vermei-
dung von Verwechslungen.
- mogliche Neuanordnung der Mappe mit den Be-
funden am Anfang.
- die Seiten missten lesbar gefaxt werden kénn-
ten.
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Mehrfache Uberarbeitung am Anfang

Zeit zur Einarbeitung ist notwendig

Nicht alle Pat. wurden auf Inhalte hinge-

wiesen

Studienzentrale hat nicht immer kontrol-
liert, ob Patient:innen ausgefillt haben.

Fir die ,,Patientenmappe” wurde eine verbesserte Struktur angeregt, bspw. Giber eine kla-
rere ldentifikation von patient:innen- und praxisrelevanten Teilen. Zudem wiinschten sich
die Praxen mehr Zeit fir eine Einarbeitung.

Zeit- und Allgemeinmanagement in der Praxis

Tabelle 20: Management der Abldufe und Aufgaben in der Praxis

Positiv

Negativ

Vorschlag

Ersttermin: Termin-
vereinbarung

spezielle Terminver-
einbarung fir Studi-
enpatient:innen

Spontanbesuche der Pati-
ent:innen in der Praxis
lassen keine Zeit flr gute
Aufklarung

(frihzeitiger) Anruf der Stu-
dienzentrale zur Anmel-
dung des Patient:innen di-
rekt mit der Terminverein-
barung zu verbinden

Pat. mit eingeschrankter
Mobilitat oder Altere
brauchen mehr Zeit

Mehr Zeit einplanen
Ggf. Angehorige einbinden

Eigeninitiative der
Pat.

Fehlendes Erinnerungs-
programm

,Erinnerungsprogramm®

Urlaubsvertretung
durch andere Praxen

Uberblick Giber Studien-
patient:innen zu behal-
ten ist schwer

Netzwerk aus teilnehmen-
den Praxen

Ersttermin: Zeitpla-
nung in der Praxis

Wichtig und positiv

Koordinative Unterstit-
zung der Studienzentrale
bei Anderungen

Einbestellung 3 Wochen vor
geplantem Eingriff

Termine Nachsorge

Patient:innen werden
von der Studienzent-
rale aufgefordert sich
in den Praxen zu mel-
den.

Praxen sind fir die Ter-
mine zustdndig: Aufwan-
dig, Praxen wissen nichts
davon, Patient:innen ver-
gessen die Termine

Anmeldung der Patient:in-
nen durch die Studienzent-
rale

Reminder in der Praxissoft-
ware

Praxis und Patient:innen in-
formieren

Patient:innen nicht er-
reichbar (z.B. wg. Reha)

Ubersicht ausste- Tabellen Ggf. unibersichtlich, Elektronische Tabelle
hende Termine muss kontrolliert werden (Excel)

Patient:innen-/ Ter- Tabellen zu Staufrei-Pati-
minmanagement ent:innen

Ausdruck der Patient:innen-
maske mit handschriftlichen
Vermerken

Vermerk im Kalender
Telefon. Kontaktaufnahme
bei Nichterscheinen

Zeitmanagement
insg.

Muss nebenher laufen
Infizierte Patient:innen
gef. nicht in den Praxisall-
tag zu integrieren

Zeitaufwand einplanen
Gezielt passende Zeit-
punkte im Praxisalltag wah-
len

Hoher Zeitaufwand fiir
Aufklarung

Logistik bei Zuordnung
der Befunde zu Studien-
patient:innen

Praxisinterne Lo6-
sungen

Akute spontane Fragen
zur Sanierung
Vergessene , Patienten-
mappen” zum Termin

Konkrete Arbeitsaufteilung
im Team
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Vorbereitung der Termine
Einbestellung zu passenden
Praxiszeiten
Teamsitzungen zu Staufrei

Allgemeines Pro-

jektmanagement
Praxisinterne Dele- v.a. Aufgabe der MFA Arzte wissen dann nicht
gation Arzte als , Treiber” mehr genug lbers Pro-

Vertrauensbasis
muss vorhanden sein

jekt

Pat. haben keinen Arzt-
Kontakt mehr

Das Management von Studienpatient:innen wurde im Praxisalltag als aufwendig wahrge-
nommen. Wichtig fur ein gutes Management wurde eine friihzeitige Anmeldung der Pati-
ent:innen in den Praxen Uber die Studienzentrale als wichtig erachtet. Insbesondere altere
Patient:innen brauchten mehr Zeit. Realistisch sei im Allgemeinen, Patient:innen 3 Wo-
chen vor geplantem Eingriff in der Praxis einzubestellen. Insbesondere bei der Nachsorge
werde zudem sehr stark auf die Eigeninitiative von Patient:innen gesetzt. Hier ware ein
Reminder in der Praxissoftware hilfreich, sodass Praxen direkt mit den Patient:innen Kon-
takt aufnehmen kdnnen.

Ein wichtiges Ergebnis aus den Fokusgruppen ist die Durchfiihrbarkeit der ambulanten
Malinahmen in Delegation. MFA waren die Hauptakteure in den Praxen, von arztlicher
Seite war nach Anlaufen der Studie nur geringfiigig Input erforderlich. Der Patient:innen-
kontakt lief in aller Regel vollstandig Gber die MFA in den Praxen.

Abldufe in der Praxis

Tabelle 21: Abléufe in der Praxis

Abstrich Einfach und Anfangsschwierigkeiten Abstrichentnahme in Schulung
schnell mach- aufnehmen, z.B. einen Abstrich
bar durchfiihren.

Verpacken Wie bei ande-  Zu viel Verpackungsma- Gemeinsam vorbereiten,
ren Proben terial, Versandbox bereits in Studienzent-
auch rale adressieren und an Praxen

Adressierung ist miih- senden
sam
Versand Der Weg zur Post Neues Pdckchenformat verwen-
Format des Packchens den,
Abstriche mit den normalen Pro-
ben mitgeben
Befundiibermitt- Ergebnis ist Aus T dauert zu lang Mehr Zeit vor OP einplanen
lung wichtig fir die  und fuhrt zu Komplikati-

Anpassung der
Aufklarung und
Compliance

onen im weiteren Ab-
lauf

eine Ubermittlung aus
Tlbingen an die Praxen,
wenn sie urspringlich
von der Klink angefor-
dert wurden, nicht um-
setzbar

Befunde Uber Fax / Tel. erfragen

Die Pat-ID auf dem Be-
fund Patient:innen der
Praxis zuzuordnen war
schwierig

Name und Geb.datum auf Befund
erganzen

Excel-Tabelle mit Studien-Pati-
ent:innen in der Praxis fihren

Befundtext war zu lang
und unklar

Klare Handlungsempfehlungen
durch das Studienteam erstellt

Fehlende Befunde in
den Arztbriefen
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Nachsorge inkl. Unklarer Ablauf: wann
Wundkontrolle ein Abstrich gemacht
werden sollte

In Bezug auf die Ablaufe in Praxen wurden hauptsachlich logistische Aspekte in Bezug auf
den Versand von mikrobiologischen Abstrichen thematisiert. Aufgrund der teilweise gro-
Ben zeitlichen Verzogerung zum letztendlichen Erhalt der Befunde, wurde auch hier eine
grofRziigigere allgemeine Zeitplanung vor OP angeregt. Im Rahmen der Wundnachsorge
bestanden Unklarheiten darlber, wann ein Abstrich gemacht werden sollte. Dies passt
zum geringfigigen Eingang von Wunddokumentationen post-OP aus den Praxen.

Sanierung

Tabelle 22: Sanierungsaufkldrung in der Praxis

Aufklarung Gut erklart Verangstigung durch Infor- Mittelweg zwischen Keim-Info
mation zur Besiedlung fiir die Compliance und wenig
Verangstigen ist wichtig
Sanierung weniger Aufwand Kontrolluntersuchung um Com-
wie gedacht pliance zu verbessern?
allgemeines
Praktische Fra- Praktische Probleme (Zahn- Praxen entwickelten eigene L6-
gen prothese, Hauterkrankun-  sungen.
gen) Umgang mit Alltagsge- Fragen in jeder Praxis sammeln
genstanden und in Fallkonferenzen / mit Stu-

dienpersonal Standards fur 6fter
auftretende Probleme entwi-

ckeln.
tagliche Wechseln der Bett- Ehefrauen von Patient:innen ein-
wdsche beziehen
Vermeidung von Reinfektio- Kommunikationsvorschlag aus
nen durch regelméaRige Studienteam:
Kontaktpersonen Verhalten wie bei Grippe

pflegebediirftige Bei pflegebediirf- Altere Menschen sind auf
Patient:innen tigen Patient:in-  sich allein gestellt

nen erfolgt Un-

terstiitzung durch

die Sozialstation

Immobile Patient:innen

In Bezug auf die Sanierung wurden das Informationsmaterial fiir Patient:innen allgemein
als positiv Wahrgenommen. Eine Anregung waren Kontrolluntersuchungen von Seiten der
Praxen um die Compliance der Patient:innen zu erhéhen. Von Patient:innenseite erreich-
ten die Praxen ganz alltagliche Fragen zur Sanierung, wie der Umgang mit Zahnprothesen
und Hauterkrankungen, oder die Vermeidung von Reinfektionen durch Kontaktpersonen.
Hierprofitierten die Praxen von den Fallkonferenzen im Klinikum Heidenheim. Im Rahmen
der Sanierung waren insbesondere pflegebediirftige und immobile Patient:innen auf Hilfe
bei der Durchfiihrung der Sanierung angewiesen.
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Allgemeine Akzeptanz des Projektes und Ausblick

Tabelle 23: Ausblick & Akzeptanz

Positiv negativ Vorschlag
Akzeptanz in Pra- Hat super funktio-
xen niert
Zeitaufwand ist Freie Nachmittage ge-
»lohnend” hen fiir Einflhrung
,Begeisterung” und Fallkonferenzen
drauf
Einlesen nach
,Pause”
...in der Studien- Study Nurses in der Mehr Einbindung in Studienplanung.
zentrale Klinik waren tws. un-
zufrieden
Verstetigung Sollte verstetigt Deutschlandweite Etablierung in al-
des Projekts (Sa- werden len Krankenhadusern
nierung) Mehr Niedergelassene anderer

Fachrichtungen

Ausweitung auf Heime
Verstetigung In allgemeine Vorsorge/Gesundheit-
Screening scheck aufnehmen

Im Allgemeinen wurde die Intervention von den Praxen als positiv angesehen. Konkrete
Vorschlage waren eine deutschlandweite Verstetigung, die Einbindung von mehr Fachrich-
tungen im niedergelassenen Bereich, sowie Pflegeheimen gesehen. Das Screening wurde
als eine mogliche Erweiterung im Rahmen der allgemeinen Gesundheitschecks angesehen.
Diese Unterkategorie enthalt Aussagen zum Verlauf des Projektes nach der Anlaufphase
und Vermutungen fir dessen Zukunft seitens der Interventionspraxen. In dieser Kategorie
sind viele allgemein gefasste Aussagen enthalten.

Die Akzeptanz des Projekts allgemein wurde so formuliert: ,Ist alles gut gelaufen bisher.
Ja, also ohne Probleme bisher.” (M20.4.24). Daher hitte eine Befragte nicht viele Anmer-
kungen fir Verbesserungen zu machen (1.336). ,,Wir haben jetzt nichts negatives an sich
[...] von diesem Ablauf Wegschicken und mit dem Sanieren, also es klappt jetzt noch. Und
das, ich denk das bringt die Zeit, wenn man mehr gemacht hat.” (M16.4.31).

LAlso ich finde STAUfrei insgesamt nach einem bisschen holprigen Start finde ich, ist das
jetzt ein Selbstldufer. Also das funktioniert gut und diese kleinen Probleme, die kriegt man
relativ einfach geldst.” (A02: 2.399). Auch in einer anderen FG wurde das Wort ,Selbstldu-
fer” gebraucht (M18.4.892). Zu Beginn des Projektes sei gerade der praktische Teil be-
trachtlich gewesen, aber allméahlich wiirde es funktionieren (M22, M21.4.1416-1419).
»Routine ist langsam da.” (M21.4.1413). Die anfangliche Annahme, dass die Arbeit mit
dem Patient:innen bei STAUfrei sehr aufwendig werden wiirde, hatte sich so nicht besta-
tigt und daher sei das Projekt insgesamt gut umsetzbar (M23.4.1099).

Selbst Begeisterung flr das Projekt STAUfrei driicken die folgenden Zitate aus: ,[...] Also
ich hdétt nicht gedacht, dass jetzt STAUfrei [...] mich so [...] mitreifst, weil ich dann wirklich
[...] Feuer und Flamme fiir den Patient:innen bin, dass er das auch weg kriegt.” (M16:
4.1098).

Der Tatsache, dass an manchen Stellen noch Verbesserungen notwendig seien wurde von
den Befragten mit Verstandnis begegnet (M15.3.1159). So wurden AuBerungen zu Prob-
lemen oftmals von Aussagen wie ,[a]ber sonst geht es problemlos” (M05.2.36) oder
,[s]onst bin ich eigentlich ganz gliicklich“ (M09.3.53) begleitet.

Die Frage, ob das Projekt mit steigenden Patient:innenzahlen fir die Praxismitarbeiter
noch gut umsetzbar wére, wurde von einer Teilnehmer:in bejaht (C1, M01.1.299-300).
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Auch spiegelten sich der Wunsch zur Ausweitung und Verstetigung des Projektes in AuRe-
rungen zum Projektverlauf wider. ,,Also rein von STAUfrei find ich jetzt wéir das super, wenn
das irgendwann mal Standard ist, muss ich echt sagen.” (M20: 4.1060).

So wurde der Wunsch nach einer Beteiligung aller Krankenhauser deutschlandweit gedu-
Rert (M18, M23.4.1065 u. 1420). Zudem sollten sich noch mehr niedergelassene Arzte aller
Fachrichtungen beteiligen und das Projekt auf Alten- und Behindertenheime ausgeweitet
werden. (M18.4.1070 u. 1079). ,,Das sollte Selbstverstdndlichkeit sein, weil das geht ja um
den Schutz von allen.” (M18.4.1070)

»Vielleicht sollte sowas [MRE Screening] in einem Vorsorgeprogramm mit aufgenommen
werden, [...], dass das [...] dazugehért einmal im Jahr” (M18: 4.1120). Wobei eine andere
Teilnehmer:innenin angab, dass es hierbei aufgrund der entstehenden Kosten ein Problem
mit den Krankenkassen geben konnte (M16.4.1123). Wenngleich ein Gesundheitscheck in
einem Abstand von drei Jahren sowieso durchgefiihrt werden wiirde (M23.4.1124).
Einige Study Nurses der Studienzentrale planten jedoch selbst keine weitere Teilnahme
der Projektarbeit. Diese Entscheidung wurde begriindet durch den Wunsch an mehr Ein-
bindung in die Studienplanung und damit Nutzung von in ihrem Studium erarbeiteten Wis-
sen. (5.74)

6.4.2 Ergebnisse aus Patientensicht (Patientenbefragung)

Von N= 633 ausgefillten Sanierungstagebiichern konnten N= 631 in der ITT-Population
berucksichtigt werden. Der Riicklauf fliir Sanierungstagebuch betragt 59,5% (N= 631/Nin;-
tal_ges 1060). Dieser ergibt sich aus der Gesamtzahl an initial positiven Patient:innen in der
Interventionsgruppe (N= 1060).

Umsetzbarkeit und Compliance

Tabelle 24: Ubersicht Allgemeine Fragen zu Sanierung

Studienpopulation N %
Angaben zum Grad der Sanierungsumset- | 566 100
zung gemacht...!

Ja, vollsténdig umgesetzt 456 80.5
Nein, teilweise unterbrochen 106 18.7
Nein, vollsténdig abgebrochen 4 0.7
Angaben Pflegebediirftigkeit? 601 100
Pflegebediirftig 32 5.3
Nicht Pflegebediirftig 569 94.7
Bei Sanierung auf Hilfe angewiesen...3 539 100
Ja, auf Hilfe angewiesen 47 8.7
Nein, nicht auf Hilfe angewiesen 492 91.3

1Keine Angabe: N=65; 2Keine Angabe: N=32; 3Keine Angabe: N=92

Die grolRe Mehrheit der Patient:innen (80.5%) gab an, alle MaRnahmen vollstandig umge-
setzt zu haben. Im spateren Verlauf wird deutlich, dass dies den Ergebnissen aus den Sa-
nierungstageblichern etwas wiederspricht. Ein geringer Anteil der Patient:innen war pfle-
gebedirftig (5.3%) und bei der Durchflihrung der Sanierung auf Hilfestellung (8.7%) ange-
wiesen. In den Fallen, in denen Hilfestellung geleistet wurde, wurde diese mehrheitlich
von Familienangehorigen erbracht. Nur in den seltensten Fallen wurde ein ambulanter
Pflegedienst genannt.
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Zufriedenheit und Umsetzung aus Patient:innensicht
Zufriedenheit mit der Aufkldrung in den Praxen

Uber 90% der Patient:innen gaben an tiber den Ablauf, die Dauer und Notwendigkeit der

Aufklarung Ablauf 431 83 2113

Aufklarung Dauer 450 68 1913

Aufklarung Notwendigkeit 432 87 1511
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Trifft zu Trifft eher zu Trifft eher nicht zu Trifft nicht zu
Abbildung 6: Bei der Einweisung in das Sanierungsset wurde ich ausreichend aufgekldrt iiber...

Sanierung ausreichend aufgeklart worden zu sein. Durchgefiihrt wurde die Aufklarung von
»Link Nurses®. Link Nurses sind MFA, welche im Rahmen von STAUfrei eine spezielle Hygi-
eneschulung erhalten hatten.

Zufriedenheit mit der Anwendung der Sanierung

Patient:innen wurden zu ihren Erfahrungen mit der Umsetzung der Sanierung befragt.
Auch hier zeichnet sich ein weitestgehend positives Bild ab. Um die 90% der Patient:innen
gaben an mit der Handhabung, der Gesamtdauer, sowie mit dem taglichen Zeitaufwand
gut zurecht zu kommen. Beim taglichen Zeitaufwand sieht man einen einen leichten Riick-
gang der Zustimmung.

mit Handhabung zufrieden 411 127 213
Gesamtdauer war akzeptabel 435 107 13
Taglicher Zeitaufwand in Ordnung B58 137 56 20

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Trifft zu Trifft eher zu Trifft eher nicht zu Trifft nicht zu

Abbildung 7: Zu Ihren Erfahrungen mit der Sanierung...

Dariiber hinaus wurden Patient:innen gefragt, wie gut sie einzelne MaRRnahmen gemaR
dem Ablaufplan des Sanierungssets im Alltag umsetzen konnten. Hier wird deutlich, dass
sich die einzelnen MalRnahmen hinsichtlich des taglichen Aufwandes unterscheiden. Der
Wechsel der Bettwasche sowie die Desinfektion haufig genutzter Gegenstdande hatten die
niedrigsten Zustimmungsraten. Die Anzahl an Patient:innen, die eine gute Umsetzung ver-
neinten, blieb jedoch stehts unter 40%, bei 3 der 7 Mallnahmen sogar unter 15%. Dies
konnte vor Allem daran liegen, dass MaRnahmen wir Zahneputzen, Mundspilungen und
Ganzkdrperwaschungen ohnehin zur taglichen Routine der Patient:innen gehdrten und
demnach recht einfach in den Alltag integrierbar waren. Der tagliche Wechsel der Bettwa-
sche sowie die tagliche Desinfizierung haufig genutzter Gegenstande stellen jedoch einen
grofReren Aufwand dar.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 47

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STAUfrei

Forderkennzeichen: 01NVF17042

Zahneputzen (morgens / mittags / abends)
Mundsptilung (morgens / mittags / abends)
Tagliche Ganzkoérperwaschung

Nasenreinigung (morgens / mittags / abends)
Tagliche Entsorgung Hygiene- & Pflegeutensilien
Tagliche Wechsel der Bettwasche

Desinfektion haufig genutzter Gegenstande

Abbildung 8: Wie gut konnten Sie einzelne MafSnahmen im Alltag umsetzen (gemdfs dem Ablaufplan)?

Trifft eher zu

373
362
345
319
275
196
187

10%

20% 30%

Umsetzung der einzelnen SanierungsmaBnahmen

149

40%

Trifft eher nicht zu

175

60%

Trifft nicht zu

55 13

60 11

55 10

74

107

23

58

90%

35

100%

Im Folgenden wird die Umsetzung der einzelnen Sanierungsschritte tGber die 5 Sanie-
rungstage hinweg in Form einer Heat-Map (vgl. Abb. 9) dargestellt.

MaRnahmen nach Tageszeit

Ganzkorperwaschung

Tag 1l

95%

Zdhneputzen & Mundspilung (morgens) 90%

Reinigung Nasenvorhéfe (morgens)

Reinigung Nasenvorhofe (Mittags)

Zahneputzen & Mundspilung (mittags)

Reinigung Nasenvorhofe (abends)

Zahneputzen & Mundspulung (abends)

Desinfektion Gegenstdnde (taglich

Wechsel der (Bett-)Wasche

Entsorgung Utensilien

85%
23%
23%
89%
97%
86%
90%
90%

Tag 2
93%

92%
86%
24%
22%
87%
92%
79%
84%
87%

Tag3
91%

91%
86%
23%
21%
85%
91%
80%
85%
86%

Tag 4

88%
88%
81%
24%
20%
81%
86%
76%
80%
82%

Tag 5
83%

83%
77%
21%
19%
75%
80%
71%
75%

77%

*Farbkodierung erstellt durch Excel: 3-Farbenskale, Griin=hdchster Wert, Gelb = Cut-Off bei 70%, rot=niedrigster Wert

Abbildung 9: Ablaufplan der Sanierung zum Ankreuzen (Nges = 631)

Die SanierungsmaBnahmen wurden nur von etwas tUber 10% der Patient:innen zu mehr
als 90% der Sanierungsschritte umgesetzt. Nur knapp 52% der Patient:innen hatten (iber
80% der MaRnahmen umgesetzt. Dies lag daran, dass der Mittagsslot oftmals nicht genutzt

wurde.

Dies umfasste die Reinigung der Nasenvorhofe sowie das Zahneputzen mit einer Mund-
splilung. Betrachtet man alle SanierungsmaBnahmen im Ablaufplan, haben nur knapp
6.3% Patient:innen alle MalRnahmen gemal Ablaufplan umgesetzt. Zudem wird ein leich-
ter Abfall Richtung Tag 5 sichtbar. Dies wiederspricht der Selbstauskunft der Patient:innen.
Hier hatten 72.3% angegeben alle MaBnahmen vollstandig umgesetzt zu haben.
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Compliance und MSSA-Befund bei Aufnahme

Als Erweiterung der deskriptiven Analyse wurde die Compliance zusammen mit dem Anteil
an MSSA positiven Befunden bei Aufnahme abgebildet. Hier wurde untersucht, ob ein Zu-
sammenhang zwischen der Anzahl an umgesetzten Sanierungsschritten und dem pri-
maren Endpunkt besteht. Die Analyse wurde nur flir MSSA durchgefiihrt, da fiir MRSA die
Fallzahlen innerhalb Subgruppe zu gering war.

Tabelle 25: Anzahl durchgefiihrter Sanierungsschritte und MSSA-Befund bei Aufnahme

Anzahl Sanierungs- MSSA positiv bei Aufnahme MSSA negativ bei Aufnahme  Gesamt

schritte

<25 46 (64.8) 25 (35.2) 71
25<40 176 (76.5) 54 (23.5) 230
40 123 (73.2) 45 (26.8) 168
>40-45 64 (71.1) 26 (28.9) 90
>45 45 (70.3) 19 (29.7) 64
Gesamt 454 169 623

Wie sich in der rein deskriptiven Ubersicht in Tabelle 33 bereits andeutet, gibt es keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen der Anzahl an durchgefiihrten Sanierungsschritten
und dem MSSA-Befund bei Aufnahme (x* (4, 623) = 4.260, p=0.372). Die Anzahl an Ant-
worten N=623 liegt etwas unter der Gesamtzahl an Patient:innen mit Sanierungstagebuch,
da leider nicht bei allen ein entsprechender Aufnahmebefund vorlag.

In Tabelle 26 und 27 sind die Anzahl der Tage pro Patient:in dargestellt, an denen mind. 1
Malnahme umgesetzt wurde (vgl. Tabelle 26) und an denen alle MaRnahmen umgesetzt
worden sind (vgl. Tabelle 27). Es wird sichtbar, dass die Mehrheit der Patient:innen (86%)
Uber 5 Tage mind. 1 Sanierungsmalinahme umgesetzt hat, allerdings nur wenige Pati-
ent:innen wirklich alle MaBnahmen (iber den Sanierungszeitraum umgesetzt haben. Wie
in Tabelle 28 dargestellt haben allerdings rund 50% der Patient:innen mind. 8 Mallnahmen
pro Tag umgesetzt.

Tabelle 26: Anzahl der Tage pro Patient:in, an denen mindestens eine MafSnahme durchgefiihrt wurde

Anzahl der Tage Anzahl an Patient:innen Prozent
1 20 3,2

2 10 1,6

3 22 3,5

4 36 5,7

5 543 86,1
Gesamt 631 100,0

Tabelle 27: Anzahl der Tage pro Patient:in, an denen 10 MafSnahmen durchgefiihrt wurde

Anzahl der Tage Anzahl an Patient:innen Prozent
0 534 84,6

1 19 3,0

2 10 1,6

3 12 1,9

4 17 2,7

5 39 6,2
Gesamt 631 100,0
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Wie sich in der rein deskriptiven Ubersicht in Tabelle 33 bereits andeutet, gibt es keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen der Anzahl an durchgefiihrten Sanierungsschritten
und dem MSSA-Befund bei Aufnahme (x* (4, 623) = 4.260, p=0.372). Die Anzahl an Ant-
worten N=623 liegt etwas unter der Gesamtzahl an Patient:innen mit Sanierungstagebuch,
da leider nicht bei allen ein entsprechender Aufnahmebefund vorlag.

Tabelle 28: Anzahl der Tage pro Patient:innen, an denen mindestens 8 Mafinahmen durchgefiihrt wurden

Anzahl der Tage Anzahl an Patient:innen Prozent
140 22,2

1 39 6,2

2 29 4,6

3 58 9,2

4 64 10,1

5 301 47,7

Gesamt 631 100,0

7. Diskussion der Projektergebnisse
7.1 Pravalenzen der untersuchten Keime

Bei MRSA lagen die Pravalenzen mit 0.4% genau im erwarteten Bereich. Fliir MRSA gibt es
inzwischen gute Vergleichswerte: in einem aktuellen Bericht des Nationalen Referenzzent-
rum fir Surveillance von nosokomialen Infektionen betragt der Anteil an mitgebrachten
MRSA Fallen in deutschen Krankenhdusern 0.5%, und passt damit zu der Anzahl an detek-
tierten Féllen in der vorliegenden Studie [4]. Die Pravalenz von MSSA bei Studieneinschluss
lag mit 35% sogar etwas liber dem erwarteten Niveau von 28%. In der Allgemeinbevélke-
rung lagen die Pravalenzen bei 20-30% [5].

7.2 Zusammenfassung Effektevaluation

Aufgrund der niedrigen Pravalenzen bei MRSA wurde bereits im Studiendesign MSSA als
moglicher Proxy insbesondere im Rahmen der multivariaten Analysen mitgedacht.

7.2.1 Effekte der Intervention auf die Besiedlung bei stationdrer Aufnahme (primarer
Endpunkt)

Im einfachen Querschnittsvergleich gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen Kon-
troll- und Interventionsgruppe bei der Besiedlung bei Aufnahme (primaren Endpunkt). Al-
lerdings senkte die Intervention bei Bericksichtigung des Besiedlungsstatus bei Baseline
im multivariaten Model fiir MSSA (mit Adjustierung flr signifikante Risikofaktoren u.a. Al-
ter, Geschlecht, relevante Risikofaktoren aus dem Risikoscore, aufnehmende Station) das
Risiko der Besiedlung zum Zeitpunkt der stationaren Aufnahme um 14% (OR 0,86; Cl 0,74
-0.997).

7.2.2 Einfluss des Besiedlungsstatus bei Studieneinschluss im Vorher-Nachher Vergleich

Diese Analyse untersuchte die Veranderung des Besiedlungsstatus zwischen Studienein-
schluss und Aufnahme ins Klinikum im Studiengruppenvergleich. Im Vorher-Nachher Ver-
gleich des Besiedlungsstatus zwischen Studieneinschluss und Aufnahme ins Klinikum,
konnte in der Interventionsgruppe fir bei Studieneinschluss positive Fille eine Uberlegen-
heit gegenliber der Kontrollgruppe gezeigt werden. D.h. bei Studieneinschluss positiven
Falle (MRSA & MSSA) konnten in der Interventionsgruppe starker reduziert werden als in
der Kontrollgruppe. Allerdings zeigte sich in der Kontrollgruppe fiir Patient:innen mit ne-
gativem Keimstatus bei Studieneinschluss ein Trend zu weniger neuen Besiedlungen bei
Aufnahme. Die Annahme, dass hierfiir der kiirzere zeitliche Abstand zwischen Einschluss
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in die Studie und Aufnahme ins Klinikum eine Rolle spielen kdnnte, konnte aufgrund un-
serer Datenlage nicht beantwortet werden.

7.2.3 Mogliche Effektunterschatzung

Die rein rechnerischen Ergebnisse (sprich der tatsachlich messbare Effekt im primaren
Endpunkt) missen jedoch vor dem Hintergrund moglicher Einflussfaktoren gesehen wer-
den, die zu einer Effektunterschatzung der Intervention beigetragen haben kénnten. Zu
einer moglichen Unterschatzung des Interventionseffekts konnte etwa die Verkiirzung der
Sanierungsdauer von initial geplanten 5 Tagen auf 3 Tage beigetragen haben. Auch sich an
die Intervention angleichende Prozesse in der Kontrollgruppe, der langere Zeitraum zwi-
schen Besiedlungsbefund bei Studieneinschluss und Aufnahme in der Interventionsgruppe
sowie die Definition des primaren Endpunktes als bindres Kriterium kénnten zur Effektun-
terschatzung beigetragen haben. Die einzelnen Aspekte werden im Folgenden kurz ausge-
flhrt.

7.2.4 Veranderungen der Prozesse wahrend der Interventionsphase

Der Effekt beim primaren Endpunkt konnte im Rahmen der Studie moglicherweise unter-
schatzt worden sein, da im Verlauf der Studie der Unterschied zwischen den Studienarmen
zunehmend geringer wurde. Bei Interventionspatient:innen war bereits kurz nach Inter-
ventionsbeginn klar, dass eine Sanierung lGber 5 Tage gerade bei dringlichen Eingriffen
nicht umsetzbar war. Da aber wahrend der Pandemie viele Elektiveingriffe umgeplant wer-
den mussten, waren dringliche Eingriffe haufiger als urspriinglich vorgesehen. Hierfiir
wurde die Mindest-Sanierungsdauer auf 3 Tage herabgesetzt und somit die Intensitat der
Intervention reduziert. Umgekehrt wurden bei Kontrollpatient:innen im Rahmen der Rou-
tineversorgung in einigen Stationen Sanierungsempfehlungen ausgegeben, die teilweise
auch in der Hauslichkeit angewandt werden, allerdings weniger umfassend und kirzer vor
Aufnahme. So wurde beispielsweise Patient:innen mit bevorstehender TEP-OP (Hifte-
Schulter-Knie) vor OP eine Octenisan Waschlotion mitgegeben. Damit konnte der mess-
bare Unterschied zwischen den Studiengruppen, geschmalert worden sein.

Eine weitere mogliche Einflussgrofle konnten die verscharften Hygienemallnahmen be-
dingt durch die COVID-19 Pandemie gehabt haben. Denkbar wére ein gesteigertes Hygie-
nebewusstsein in der Bevolkerung und in Gesundheitseinrichtungen. Neben einem Effekt
in der Interventionsgruppe, konnte man hier v.a. ein Potential der Verbesserung in der
Kontrollgruppe vermuten, insbesondere was das Hygieneverhalten der Patient:innen in
der eigenen Umgebung betrifft. Dadurch wiirde der Unterschied zur |G verringert.

7.2.5 Schwierigkeiten bei Einhaltung von Zeitabstanden zwischen Intervention und Kran-
kenhausaufnahme

Des Weiteren bestand in der Umsetzung die Schwierigkeit, im Patientenpfad urspriinglich
geplanten Zeitabstiande zwischen Studieneinschluss und Klinikaufnahmen einzuhalten.
Insbesondere durch die COVID-19 Pandemie wurden zahlreiche elektive Eingriffe verscho-
ben, wodurch die zeitlichen Abstande zwischen dem Abstrich bei Studieneinschluss und
Aufnahmeabstrich stark variierten. Einziges Kriterium war, dass zwischen dem Sanierungs-
ende und dem Aufnahmebefund mindestens 24h liegen missen. Eine maximale zeitliche
Latenz wurde hier nicht festgelegt.

Erwartungsgemall war die Spannbreite der Abstande zwischen Abstrich bei Studienein-
schluss und Aufnahmeabstrich in der Interventionsgruppe deutlich gréBer als in der Kon-
trollgruppe, und der Zeitpunkt des Interventionsbeginns wurde nicht erfasst. Es ist wahr-
scheinlich, dass in der |G somit auch die Latenz zwischen Interventionsende und primarem
Endpunkt bei Aufnahme langer war und damit eine mogliche Re-besiedelung begiinstigt
wurde. Diese Annahme legt auch der relativ hohe Anteil an Patient:innen (>70%), die trotz

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 51

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STAUfrei
Forderkennzeichen: 01NVF17042

Sanierung positiv bleiben, nahe, wobei dieses Ergebnis im Rahmen von in Studien publi-
zierten Erfolgsquoten einer Sanierung, welche von 25 % bis zu 95 % reichen, liegt. Diese
hangen allerdings stark von der untersuchten Population, dem Sanierungsschema, dem
Setting der Sanierung und den Einschlusskriterien ab [8, 23, 24].

7.2.6 Definition des Primdren Endpunkts als bindres Kriterium

Eine Definition des primaren Endpunktes als bindres Kriterium kdnnte einschrankend bei-
getragen haben, da eine durch eine Sanierung bedingte kontinuierliche Reduktion der Be-
siedlungslast in unserer Analyse nicht beriicksichtig werden konnte. In zukiinftigen Studien
sollte daher nach Moglichkeit die individuelle Keimlast graduell erfasst werden, oder se-
kundadre Endpunkte wie beispielsweise die Wundinfektionsraten als primare Endpunkte
hinzugezogen werden([25, 26].

7.2.7 Anderungen der MRSA Raten im Langschnitt

Die urspriinglich angedachten Einordnungen der Ergebnisse in den historischen Kontext
wurden durch die COVID-19 Pandemie von derart gravierenden Faktoren lberlagert, dass
Schlussfolgerungen hinsichtlich des Einflusses von erfolgreich umgesetzten MaRnahmen
im Landkreis, als auch im Vergleich zu anderen Landkreisen, nicht getroffen werden kon-
nen.

7.2.8 Effekte der Intervention auf Zeichen einer Wundinfektion, Wiederaufnahmen und
Kolonisationen post-OP (sekundare Endpunkte)

Die Interpretation der Sekundaranalysen muss mit Vorsicht erfolgen, dadurch teils schwie-
rige Datenerhebungen im niedergelassenen Bereich, Erhebungswege teilweise angepasst
werden mussten bzw. auf etwas grobere Endpunkte ausgewichen wurde.

7.2.9 Zeichen einer Wundinfektion

Wie zu erwarten, wurde ein Zusammenhang zwischen MSSA-Positivitdt bei Aufnahme und
Zeichen einer Wundinfektion (unabhangig von der Intervention) gezeigt. Zeichen einer
Wundinfektion post-OP wurden prozentual bei etwas mehr Kontroll- als Interventions-
patient:innen dokumentiert. Jedoch war dieser Unterschied auch nach einer Adjustierung
im multivariaten Model (analog zur Primdranalyse) statistisch nicht signifikant, womit der
Nachweis einer positiven Wirkung der Intervention auf diesen sekundaren Endpunkt nicht
gegeben ist. Wichtig ist, dass es sich bei den identifizierten Fallen nicht um klinische Wund-
zeichen handelt. Wundinfektionen konnten mit den in der Studie verwandten Erhebungs-
instrumenten nicht sicher nachgewiesen werden. Der urspriinglich vorgesehene Erhe-
bungsweg (iber die Interventionspraxen wurde kaum genutzt. Daher mussten
Patient:innen telefonisch nachbefragt werden, ob es Wundheilungsstorungen gab und sie
deswegen einen ambulanten oder stationdren Kontakt zum Gesundheitswesen hatten.
Da im Rahmen der Auswertung nur Wundzeichen bericksichtigt wurden, die auch mit ei-
nem ambulanten oder stationdren Kontakt verbunden waren, konnte man hier dennoch
eine gewisse klinische Relevanz annehmen.

7.2.10 Wiederaufnahmen

Auch fir Wiederaufnahmen stellte die MSSA-Positivitat bei stationdrer Aufnahme einen
Risikofaktor dar: Patient:innen mit positiven MSSA-Status bei Aufnahmen wurden haufiger
erneut aufgenommen. Die Intervention scheint Wiederaufnahmen zu vermindern: Wie-
deraufnahmen traten deutlich und signifikant haufiger bei Kontrollpatient:innen als bei
Interventionspatient:innen auf, was auch nach Adjustierung relevanter Pradiktoren per-
sistierte. Ein Zusammenhang zwischen Wundzeichen und Wiederaufnahmen wurde je-
doch nicht beobachtet. Wiederaufnahmen konnten zudem nicht mit einem Komplikati-
onsbezug erhoben werden. Inwiefern Wiederaufnahmen daher im Bezug zu einer MRSA
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oder MSSA Infektion stehen, ist aus den Daten nicht ersichtlich. Daher kann es durchaus
sein, dass routinemalige erneute stationdre und ambulante Aufenthalte als Wiederauf-
nahme gewertet worden sind.

7.2.11 Kolonisationen post-OP

Auf die Gesamtpopulation bezogen, waren Patien:innen mit positivem Befund bei Studien-
einschluss weitaus haufiger auch postoperativ noch positiv, umgekehrt trifft dies ebenfalls
bei Patient:innen mit negativem Befund bei Studieneinschluss zu. Der Zusammenhang er-
wies sich als statistisch signifikant. Die Intervention scheint auch einen Effekt auf die Be-
siedlung nach OP zu haben: Patient:innen mit positivem Befund bei Studieneinschluss in
der Interventionsgruppe, sind im Vergleich zur Kontrollgruppe postoperativ weniger hau-
fig positiv. Dieser Zusammenhang erwies sich ebenfalls als statistisch signifikant. Allerdings
ist die Aussagekraft der Daten aufgrund der teilweise sehr lliickenhaften Datenerhebung
post-stationar stark limitiert. Den Hauptanteil der erfassten Félle stellen Befunde bei Ent-
lassung, nur ein Bruchteil der Falle spiegeln Kolonisationen in einem Zeitraum zwischen 3
und 6 Monaten nach klinischem Aufenthalt wieder. Daten, die den Zeitraum nach Entlas-
sung aus der Klinik abbilden, kdnnten hier ein anderes Bild zeichnen. Eine Rekolonisierung
nach einem Klinikaufenthalt kommt auf Basis von Studien relativ haufig vor. Zwischen 30
und 60 % der Patient:innen sind nach 7 bis 18 Monaten erneut besiedelt [27, 28]. In unse-
ren Daten sind Patient:innen, die bei stationdrer Aufnahme negativ waren, in der Regel
auch negativ geblieben. Bei rund 7% der Patient:innen waren post-OP mit MSSA ,neu”
besiedelt, bei MRSA waren es 0.2%.

7.3 Zusammenfassung gesundheitsékonomische Evaluation

Insgesamt unterscheiden sich die Interventions- und Kontrollgruppe signifikant zugunsten
der Intervention in den Kosten (berechnet aus Aufenthaltsdauer, Wiedereinweisungen
und Art der Ressourceninanspruchnahme (Intensivstation mit/- ohne Beatmung, Isolation,
Normalstation). Aus gesundheitsdkonomischer Sicht stehen den Kosten der neuen Versor-
gungsform im ambulanten Sektor somit mehrfache Kosteneinsparungen im stationdren
Sektor gegeniiber. Die erzielten Effekte bei den sekundaren Endpunkten deuten somit ins-
gesamt auf einen geringen Vorteil der Intervention im direkten Vorher-nachher Vergleich
bei gleichzeitig reduzierten stationaren Kosten hin.

7.4 Zusammenfassung Prozessevaluation - Umsetzbarkeit der MaRnahmen

7.4.1 Aus Sicht der Patient:innen (Patient:innenbefragung)

Patient:innen fiihlten sich ausreichend Uber die SanierungsmaBnahmen aufgeklart und
waren mit der Anwendung mehrheitlich zufrieden. Eine insgesamt recht gute Compliance
wurde jedoch gepréagt von einer eher geringen Anzahl von durchgefiihrten MaBnahmen in
Mittagsslots. Eine mogliche Erklarung hierfir konnte eine Berufstatigkeit sein, allerdings
liel sich dies anhand der Daten nicht belegen. Bei der Umsetzung einzelner MaRnahmen
im Alltag wurden MalRnahmen der Umgebungsdesinfektion, im Vergleich zu MalRnahmen
der Korperhygiene als eher schwer umsetzbar bewertet. Die Anzahl an Patient:innen mit
vollstandig umgesetzter Sanierung beschrankte sich damit auf unter 10%. Es bestand kein
signifikanter Zusammenhang zwischen der Anzahl an durchgefiihrten SanierungsmaRnah-
men und der MSSA-Besiedlungsraten bei Aufnahme. Eine Verschlankung bzw. Anpassung
dahingehend konnte die Compliance erhéhen. Daher empfehlen wir, den obligatorische
Mittagsslot moglichst fur die Durchfihrung von MaBnahmen zu vermeiden.

Sanierungsumfang und Compliance

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 53

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STAUfrei
Forderkennzeichen: 01NVF17042

In anderen Studien verwandte Sanierungssets waren deutlich schlanker und hatten damit
auch i.d.R. eine hohere Compliance bzw. Anzahl an vollstandig umgesetzten Sanierungs-
schritten zu verzeichnen. Ublicherweise umfassten die Sets lediglich zwei MaRnahmen
(Mupirocin Nasensalbe und ggf. antiseptische Waschung mit Chlorhexidin)[2, 25, 29]. Zu-
dem besteht fir die Effektivitdt von einzelnen SanierungsmalRnahmen nur wenig Evidenz
[5]. Dies betrifft vor allem MaRnahmen der Umgebungsdekontamination, welche natdrlich
wiederum fiur die Vermeidung Wiederbesiedlung im patienteneigenen Umfeld relevant
sein kdnnten. In unserer Studie konnte keine Assoziation zwischen der Anzahl durchge-
fihrter MaBnahmen und der Sanierungscompliance gesehen werden. Ein wichtiger Fak-
tor, der hier eine Rolle spielt, sind Haushaltsangehdrige, die eventuelle Trager sein kdnnen
und somit zu einer erneuten Besiedlung des Patient:innen beitragen kénnten. In der aktu-
ellen Empfehlung der KBV (2023) wird somit eine Ausweitung der Sanierung auf Haushalt-
angehorige, als Moglichkeit, um eine weitere Wiederbesiedlung bei Patient:innen zu ver-
meiden, insbesondere im Falle eines erfolglosen Sanierungszyklus, in Betracht gezogen. In
der aktuellen Studie wurden Haushaltsmitglieder nicht berticksichtigt.

7.4.2 Aus Sicht der Arzt:innen und Link Nurses (Praxen)

Ein wichtiges Ergebnis aus den Fokusgruppen ist die Durchfiihrbarkeit der ambulanten
MalRnahmen in Delegation. Die Link Nurses waren die Hauptakteur:innen in den Praxen,
von arztlicher Seite war nach Anlaufen der Studie nur geringfligig Unterstitzung erforder-
lich. Der Patient:innenkontakt lief in aller Regel vollstandig tber die Link Nurses in den
Praxen. Wichtig flr ein gutes Patient:innenmanagement, wurde eine friihzeitige Anmel-
dung der Patient:innen in den Praxen liber die Studienzentrale erachtet, um geniigend Zeit
fir die Umsetzung ambulanten MaRBnahmen (Befundung, Sanierung). Insbesondere bei
der Nachsorge werde zudem im Rahmen der Studie sehr stark auf die Eigeninitiative von
Patient:innen gesetzt. Hier ware ein Reminder in der Praxissoftware hilfreich, sodass Pra-
xen direkt mit den Patient:innen Kontakt aufnehmen kénnen.

Konkrete Vorschldage waren eine deutschlandweite Verstetigung, die Einbindung von mehr
Fachrichtungen im niedergelassenen Bereich, sowie von Pflegeheimen. Das Screening auf
MRSA und MSSA wurde als eine mogliche Erweiterung im Rahmen der allgemeinen Ge-
sundheitschecks angesehen.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung
8.1 Zusammenfassende Bewertung

Das Projekt STAUfrei wurde von einer unabhangigen Evaluation begleitet. Wenn lediglich
der primare Endpunkt ,Besiedlungsstatus bei Aufnahme ins Klinikum“ berlicksichtigt
wurde, konnte keine Uberlegenheit der SanierungsmaRBnahme nachgewiesen werden.
Allerdings war die Studie nicht randomisiert. Tatsachlich konnten in der vorausgehenden
Testung bei niedergelassenen Arzt:innen bereits bei mehr Patient:innen der Inter-
ventionsgruppe Besiedlungen mit MRSA und MSSA nachgewiesen werden als in der Ver-
gleichsgruppe. Nach statistischer Korrektur dieser Imbalance zeigte sich, dass die im am-
bulanten Setting erprobten SanierungsmaBnahmen im primadren Endpunkt dem aktuell
geltenden Versorgungsstandard in der Regelversorgung signifikant Uberlegen waren,
wenn auch nur mit einem moderaten Effekt. Einige Teilleistungen zeigten dabei ebenfalls
einen signifikanten und im Effekt noch etwas deutlichere Uberlegenheit der Sanierungs-
maRknahme. Aus gesundheitsokonomischer Sicht lasst sich dieser Trend bekraftigen. Die
Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation zeigen, dass die MaRnahmen im nie-
dergelassenen Bereich mehrfache Kosteneinsparungen im Krankenhaus bei stationdren
Patienten mit Elektiv-Eingriffen erreichen (vgl. Evaluationsbericht Kapitel 2.3, insbeson-
dere Abschnitt 2.3.6.)
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Im Folgenden werden die einzelnen Teilleistungen von STAUfrei im Kontext der Ausgangs-
lage und der Evaluation naher beleuchtet und auf potenzielle Empfehlungen,
Limitationen und weiteren Forschungsbedarf eingegangen.

(1) Ambulantes Screening

Entsprechend des aktuell geltenden Versorgungsstands erfolgt das Screening von poten-
ziell MRSA-besiedelten Personen risikobasiert anhand definierter Risikoparameter. Das
Screening von Risiko-Personen, die kurz vor einem operativen Eingriff stehen, erfolgt zu-
meist in der Klinik, auf Basis der Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaus und In-
fektionspravention (KRINKO) des Robert Koch-Instituts (RKI) zur Pravention und Kontrolle
von MRSA in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen und zur Pravention post-ope-
rativer Wundinfektionen [5, 30]. Grundsatzlich sind auch ambulante Leistungserbringende
dazu berechtigt, den MRSA-Status bei Risikopatient:innen zu erheben. Im derzeitigen am-
bulanten Versorgungsstandard regelt die Qualitatssicherungsvereinbarung MRSA gemafR
§ 135 Abs. 2 SGB V die fachlichen und organisatorischen Voraussetzungen fir die Ausfiih-
rung und Abrechnung von MRSA-Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung. Ent-
sprechende Gebihrenordnungspositionen sind bereits implementiert. Sowohl die gel-
tende o. g. Empfehlung des RKI als auch die QS- Vereinbarung gemal § 135 Abs. 2 SGB V
fokussieren dabei ausschlieRRlich Erregerbesiedelungen mit MRSA auf Basis von definierten
Risikoklassifizierungen. Screenings auf MSSA sowie universelle, risikounabhdngige Testun-
gen finden dagegen in der Regelversorgung bisher kaum statt. Dabei bestéatigte die Stu-
dienlage bereits, dass auf Basis des geltenden Risikoscorings nicht alle kolonisierten
Patient:innen detektiert werden und MRSA-Trager:innen dadurch unerkannt bleiben [31].
Gleichzeitig zeigen einzelne Studien die Effektivitat und Effizienz eines MRSA-Screening-
verfahrens mit Testung aller Patient:innen vor einem operativen Eingriff. Die Auswertung
der im ,,externen einrichtungsiibergreifenden stationaren Qualitatssicherungsverfahrens
MRE“ gemaR § 112 SGB V generierten Daten aus 2022 bestatigt zudem, dass die Adhdrenz
zur Einhaltung landerspezifischer Vorgaben zum Screeningverfahren generell zu wiinschen
Ubrig lasst [16]. Bei mit dem Klinikum Heidenheim vergleichbaren Kliniken (> 400 Betten)
in Baden-Wirttemberg erfolgte ein MRSA-Screening bei Patienten:innen mit erhéhtem Ri-
siko im Mittel nur bei 31.6% aller Aufnahmen [16].

Die in STAUfrei generierten Ergebnisse unterstiitzen die bereits bei Antragstellung formu-
lierte Kritik. Fir MSSA (fir MRSA ist die Aussagekraft der aktuellen Studie aufgrund kleiner
Fallzahlen sehr begrenzt) erwies sich der Risikoscore, sowohl bei der Beriicksichtigung aller
Risikofaktoren als auch mit selektierten Risikofaktoren, als kein geeignetes Screening-In-
strument. Dagegen konnte die MSSA-Positivitdt bei stationdrer Aufnahme als deutlicher
Risikofaktor fur die Entwicklung von Wundzeichen sowie eine hohere Wahrscheinlichkeit
fir Wiederaufnahmen und Rekolonisationen post-OP klassifiziert werden (vgl. Evaluati-
onsbericht 2.2.3 und 2.2.4).

Damit reihen sich die Ergebnisse von STAUfrei in die bestehende Studienlage ein. So ist u.
a. fur orthopddische Operationen bekannt, dass Patient:innen, die mit S. aueraus besiedelt
sind, ein ca. fiinfmal hoheres Risiko haben, eine SSI zu entwickeln, als Patient:innen, die
nicht besiedelt sind [32, 33].

Die Ergebnisse belegen zudem, dass die Durchfiihrbarkeit eines prastationaren Screenings
im ambulanten Setting gut umsetzbar ist, das bestatigen sowohl die teilnehmenden
Patient:innen als auch die teilnehmenden Facharztpraxen (vgl. Evaluationsbericht, S.70).
Dabei ist insbesondere die Aussage letzterer sehr entscheidend. Derzeit sind nur ca. 1.000
der rund 18.714 (5,5 %) in Baden-Wirttemberg niedergelassenen fachérztlichen Leis-
tungserbringenden gemaR § 135 Abs. 2 SGB V qualifiziert, Leistungen rund um die Versor-
gung von MRSA-Risikopatient:innen zu erbringen und abzurechnen [15].
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(2) Ambulante Sanierung

Da der Uberwiegende Anteil an Risiko-Patient:innen, wie zuvor beschrieben, erst im klini-
schen Setting gescreent wird, erfolgt auch die Umsetzung der SanierungsmaRBnahmen
Uberwiegend stationar und damit kurz vor dem operativen Eingriff. Grundsatzlich sind
auch in der Regelversorgung bereits Gebiihrenordnungspositionen fiir die ambulante Ver-
ordnung von Eradikationstherapien/Sanierungsmafnahmen vorgesehen, die erneut mit
der Erfillung von Voraussetzungen der QS-Vereinbarung gemal3 § 135 SGB V einhergehen.
Allerdings sind, wie bereits beschrieben, nur wenige Leistungserbringende dazu ermach-
tigt. Eine MRSA-Dekolonisierung umfasst in der Regel ein MaBnahmenbiindel, das die De-
kolonisierung von Nase, Rachen und Haut in Verbindung mit Dekontaminationsmalinah-
men der Umgebung beinhaltet. Fiir die Dekolonisierung des Kérpers werden eine Nasen-
salbe, eine antiseptische Mundspiilldsung und Waschlotion empfohlen [5].

Bis auf die Nasensalbe, die verschreibungspflichtig ist, missen die anderen Produkte von
den Patient:innen selbst finanziert werden. Im Rahmen von STAUfrei wurde die Umset-
zung einer ambulanten Detektions- und Praventionsmethode (pra-stationar) im Alltag mit
den entsprechenden Sanierungsbestandteilen: antiseptische Ganzkorperlosung, Spiillo-
sung fir Mund und Rachen, antiseptische Nasensalbe/Nasengel (MSSA), Handedesinfek-
tion, Umgebungsdekontamination Gber einen Zeitraum von fiinf bzw. mindestens drei Ta-
gen sowie MalBnahmen zur Patienteninformation und -schulung (empowerment) erprobt.
Die im Rahmen von STAUfrei generierten Ergebnissen reihen sich in die Erkenntnisse bis-
heriger Untersuchungen ein und belegen, dass es nur selten gelingt, MRSA (oder S. aureus
allgemein) zu sanieren. Dennoch konnte gezeigt werden, dass die im ambulanten Setting
erprobten SanierungsmaRBnahmen im primdren Endpunkt (Besiedelungsstatus bei Klini-
kaufnahme) dem aktuell geltenden Versorgungsstandard in der Regelversorgung lberle-
gen waren, wenn auch nur mit einem moderaten Effekt und bei Bertlicksichtigung des Be-
siedlungsstatus im ambulanten Setting (vgl. Evaluationskonzept 2.2.2). Zudem bestatigen
die Ergebnisse, dass die Patient:innen, die eine prastationdre Sanierung erhielten, bei
Krankenhausaufnahme weniger MSSA/MRSA-Besiedelungen aufwiesen als bei initialer Te-
stung im ambulatenten Setting (pra-post-Vergleich). Zudem hatten sie weniger Wieder-
aufnahmen und weniger postationdre Rekolonisationen zu verzeichnen. Auch die Kosten-
einsparungen waren statistisch signifikant.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht stehen den Kosten der neuen Versorgungsform im
ambulanten Sektor somit mehrfache Kosteneinsparungen im Krankenhaus gegeniiber
(vgl. Evaluationsbericht Kapitel 2.3.9). Die Prozessevaluation belegt eine insgesamt gute
Compliance mit den SanierungsmaRnahmen. Zudem bestand das Sanierungsset bereits
aus allen notwendigen Sanierungsbestandteilen, wodurch den Patient:innen aufwandige
Beschaffungswege erspart blieben. Die MaBnahmen wurden allgemein als gut umsetzbar
eingestuft, wobei es dennoch Unterschiede gab. Dabei wurden MaBnahmen der Umge-
bungsdesinfektion, im Vergleich zu Mallnahmen der Kérperhygiene, als eher schwer um-
setzbar bewertet. Gleiches galt fiir MalRnahmen, die um die Mittagszeit vorgesehen wa-
ren. Diese MaBnahmen konnten nur von einem sehr geringen Anteil der Patient:innen
durchgefiihrt werden.

Beziglich der Zusammenstellung des Sanierungs-Sets und der Anzahl durchgefihrter Sa-
nierungsschritte besteht weiterer Forschungsbedarf. Bei der Evaluation konnte keine As-
soziation zwischen der Anzahl der durchgefiihrten SanierungsmalRnahmen und der Besie-
delungsrate mit MSSA bei Krankenhausaufnahme festgestellt werden, wobei die Angaben
auf Selbstaussagen der Patient:innen basieren und damit verzerrt sein kénnen. Allgemein
war die Durchfihrung der prastationdren Sanierung gepragt von Confoundern bzw. Stor-
groRen, die zu einer Uber- oder auch Unterschitzungen des Interventionseffekts gefiihrt
haben kdnnten. Das betrifft insbesondere das Risiko einer Re-Besiedelung durch fehlende

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 56

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STAUfrei
Forderkennzeichen: 01NVF17042

Dekontamination des sozialen und beruflichen Umfelds der Patient:innen. Einen erhebli-
chen Einfluss hatte auch die Covid-19-Pandemie auf den urspriinglich definierten Behand-
lungspfad, wodurch die vorgesehene Dauer der SanierungsmaBnahmen (5 Tage) teilweise
reduziert werden musste oder es Unterschiede in der Latenz zwischen Ende der Sanierung
und Aufnahme ins Klinikum/Abstrich bei KH-Aufnahme gab (Vorgabe Behandlungspfad:
mind. 1 Tag). Ebenso wird ein (erheblicher) Einfluss durch die Corona indizierten Hygiene-
verhaltensweisen vermutet. Auch ein potenzieller Einfluss der STAUfrei Mallnahmen auf
die Kontrollgruppe ist nicht auszuschlieRen.

(3) Prozesse und Rollen
MRE-Netzwerk

Im Landkreis Heidenheim wurde bereits 2009 das Heidenheimer-MRE-Netzwerk gegrin-
det. Forciert wird dabei (1) die sogenannte Link-Nurse-Strategie als Schnittstelle zwischen
dem stationdren und ambulanten Sektor sowie dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst. Ziele
des MRE-Netzwerks sind auBerdem (2) die Sensibilisierung fir die Thematik multiresisten-
ter Erreger, (3) die Erstellung von Informationsmaterialien und Schulungen fiir teilneh-
mende Praxen sowie (4) die Durchfiihrung von sogenannten Fallkonferenzen fiir die Be-
sprechung verschiedener Behandlungsfalle und Thematiken.

Im derzeitigen Versorgungsstand umfasst die zuvor erwdahnte QS-Vereinbarung MRSA ge-
mafk § 135 Abs. 2 SGB V auch Abrechnungspositionen fiir die Teilnahme an sektoreniber-
greifenden MRSA-Netzwerken unter Einbindung des OGD sowie an Fallkonferenzen. Bei-
des sind damit bereits anerkannte Formate der kassenérztlichen Vereinigung. In der Re-
gelversorgung schlieflen sich aber bisher zu wenig Vertragsarzt:innen der QS-Vereinba-
rung an, sodass weder die Formate der sektoreniibergreifenden Netzwerke noch die Fall-
konferenzen gelebte Praxis sind [15].

Im Rahmen von STAUfrei wurde die Zusammenarbeit des Heidenheimer-MRE-Netzwerks
mit den teilnehmenden Facharztpraxen forciert, die im Rahmen des Projektes zum einen
die Moglichkeit bekamen, sich zu schulen und damit berechtigt zu werden, Leistungen fir
die Diagnostik und die ambulante Eradikationstherapie von MRSA und MSSA abrechnen
zu konnen. Dieses sektorenibergreifende Zusammenspiel kann grundlegend als Erfolgs-
faktor fur das Gelingen des Projekts gesehen werden. Dies hat insbesondere die erfolgrei-
che Rekrutierung von 8.054 Patient:innen sowie die Durchfiihrung der einzelnen Versor-
gungsleistungen ermoglicht, obwohl das Projekt nahezu durchweg erheblich durch die Co-
vid-19-Pandemie beeinflusst wurde.

Rolle Link Nurse & Delegation

Als weiterer entscheidender Faktor fur den Projekterfolg kann die Rolle und Funktion der
Link Nurse gesehen werden, die im Delegationsprinzip die Aufklarung der Patient:innen
Uber die Sanierungsmallnahmen und deren Durchfiihrung Gbernahm, bei Unklarheiten zur
Verfligung stand und auch die Durchfiihrung der Abstriche Gibernahm. Durch die Delega-
tion konnten die Arzt:innen in den Facharztpraxen maRgeblich entlastet werden, medizi-
nischer Input wurde dabei nur geringfligig bendétigt. Die Link Nurses waren damit die Hau-
pakteure in den Praxen, von arztlicher Seite war nach Anlaufen der Studie nur geringfiigig
Input erforderlich. (vgl. Evaluationsbericht, Kapitel 2.4.1.).

Das durch STAUfrei implementierte Zusammenspiel zwischen MRE-Netzwerk, OGD und
den teilnehmenden Praxen konnte seine innovative Wirkung bereits im zweiten Interven-
tionsjahr unter Beweis stellen. Die im Rahmen der ersten pandemischen Welle durchge-
flihrte Zwischen-Prozessevaluation bestatigte, dass STAUfrei durchaus als Blaupause fiir
weitere Erreger genutzt werden kann/Vorteile bietet. Durch die implementierten Pro-
zesse, Schulungen und Austauschformate konnten die teilnehmenden STAUfrei Praxen
deutlich besser und schneller mit der pandemischen Lage umgehen und angeordnete Hy-
gienemaRnahmen effektiver und effizienter umsetzen.
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Ambulante Wundnachsorge

Postoperative Wundinfektionen stellen spezifische Komplikationen nach aseptischen chi-
rurgischen Eingriffen oder invasiven MaBnahmen dar. Kommt es innerhalb eines definier-
ten postoperativen Zeitraums zu einer Infektion, die mit einem chirurgischen Eingriff as-
soziiert ist, liegt eine SSI vor. Sowohl MSSA als auch MRSA sind haufige Erreger von SSI [6].
Sie stellen die zweithaufigste nosokomiale Infektionsart dar und kénnen in allen stationar
und ambulant operierenden Fachgebieten auftreten [34]. Da SSI nachweislich die Morbi-
ditat und seltener auch die Mortalitat erh6hen, den Heilungsprozess verzégern und damit
stationdre Aufenthalte verlangern bzw. mit zusatzlichen Arztbesuchen korrelieren und
darliber hinaus den Antibiotikaverbrauch steigern [5], wurde im Rahmen von STAUfrei u.
a. untersucht, ob eine pra- und postoperative ambulante Betreuung der Patient:innen
durch die Einweiserpraxen zu einer Reduzierung der SSI fihren kann (sekundare Fragestel-
lung). In der Regelversorgung ist eine SSI-spezifische Wundnachsorge (Wundkontrolle, Do-
kumentation und Vergiitung) im ambulanten Setting bisher nicht implementiert. Bei der
Planung des STAUfrei Versorgungspfades wurde der Erkennung und Dokumentation post-
operativer Wundinfektionen fiir MSSA bzw. MRSA positive Patient:innen daher besondere
Bedeutung beigemessen. Klinik- und niedergelassene Arzt:innen stimmten hierfiir eine
standardisierte Wunddokumentation ab und entwickelten einen Dokumentationsbogen
flir Wundinfekte, welcher Bestandteil der STAUfrei-,Patientenmappe” war. Die Einschat-
zung der Wunde sowie die anschlieBende Dokumentation sollten durch die niedergelasse-
nen Fachérzt:innen erfolgen. Alle klinisch auffalligen Entziindungsreaktionen im Wundbe-
reich sowie alle Infekt-assoziierten, stationdaren Aufnahmen wurden als Wundinfekte klas-
sifiziert.

Leider zeigte sich im Rahmen der Projektdurchfiihrung, dass die Nutzung des Dokumenta-
tionsbogens fir Wundinfekte, entgegen urspriinglich getroffener Absprachen und Unter-
weisungen, nahezu vollstandig unterblieben ist. Um dennoch Daten zu Wundinfekten zu
erhalten, erfolgte eine strukturierte telefonische Abfrage von Patient:innen durch ge-
schulte Study Nurses. Eine klinische Beurteilung der Wundheilungsstérung war hiertiber
allerdings nur sehr eingeschrankt moglich. Wundinfektionen, bei denen die Infektionstiefe
ebenfalls eine wichtige Rolle spielt, konnten mit den in der Studie verwandten Erhebungs-
instrumenten daher nicht sicher nachgewiesen werden. Die klinischen Kriterien einer SSI
konnten damit nicht vollstandig abgebildet werden. Die Aussagekraft des sekundaren End-
punkts ,Wundinfektion” ist durch die Limitationen in der Datenquelle sowie der Daten-
gualitat eingeschrankt (vgl. Evaluationsbericht, S. 84).

8.2 Empfehlungen und Forschungsbedarf

Unter Berlicksichtigung der zuvor dargestellten Erkenntnisse werden nachfolgend fir jede
Teilleistung des Projekts STAUfrei die Empfehlung sowie der im gegebenen Fall notwen-
dige Forschungsbedarf abgeleitet und dargestellt.

(1) Ambulantes Screening

Die Evaluation der Ergebnisse, die im Rahmen von STAUfrei mit einer Fallzahl von insge-
samt 8.054 Patient:innen generiert werden konnten, zeigt, dass das aktuelle Aufnah-
mescreening kein geeignetes MRSA-Screening-Instrument ist. Ein risikounabhangiges und
damit universelles MRSA-spezifisches Screening scheint aufgrund der deutlich riicklaufi-
gen MRSA Inzidenzen ebenfalls ungeeignet, da es im Gegensatz zu einem allgemeinen S.
aureus-basierten Screening nicht kosteneffektiv ist [35].

Im Rahmen von STAUfrei konnte allerdings ein Zusammenhang zwischen MSSA-Positivitat
bei Erstabstrich und einer erhéhten Wahrscheinlichkeit postoperativer Wundzeichen, Wi-
deraufnahmen sowie Rekolonisationen beim Ubergang in den ambulanten Sektor nachge-
wiesen werden. Auf Basis der Ergebnisse kann damit empfohlen werden, risikoscore-ba-
sierte, MRSA-spezifische Test-Strategien zu verlassen und den Fokus auf generelle S. au-
reus-basierte (d. h. auch MSSA) Strategien zu verlegen. Eine Verlagerung des Screenings in
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den ambulanten Bereich ist ebenfalls anzustreben, um rechtzeitig und damit vor Kranken-
hausaufnahme Kenntnis (iber den Besiedelungs-Status zu erhalten und das Ubertragungs-
und Infektionsrisiko zu minimieren [36].

Um die in STAUfrei gewonnen Erkenntnisse zum universellen, risikounabhangigen S. au-
reus-Screening in die Versorgung zu tberfiihren, wird empfohlen, (1) den gesetzlichen An-
spruch im SGB V zu erweitern. Dazu miisste in § 87 Abs 2a Satz 3 SGB V der bisher auf den
MRSA beschrankte Anspruch auf Diagnostik und Sanierung auf den sensitiven S. aureus
ausgeweitet werden. Hier heil3t es bisher: ,Der einheitliche BewertungsmafSstab fiir drzt-
liche Leistungen hat eine Regelung zu enthalten, nach der drztliche Leistungen zur Diag-
nostik und ambulanten Eradikationstherapie einschliefSlich elektronischer Dokumentation
von Trigern mit dem Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) verglitet wer-
den.” Die Verankerung der vertragsarztlichen Vergltung eines universellen, risikounab-
hangigen S. aureus-basierten Screenings im EBM kann durch die Schaffung eines gesetzli-
chen Leistungsanspruchs im SGB V und dessen Umsetzung durch den Bewertungsaus-
schuss im Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM) erfolgen. Dabei konnte die derzeit in
der QS-Vereinbarung implementierte Gebiihrenordnungs-Ziffer fir das risikobasierte
MRSA-Screening genutzt oder eine neue Gebiihrenordnungs-Zifferimplementiert werden.
Es wird empfohlen, auch (iber eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit der vorhandenen
Ziffern nachzudenken. Gleichzeitig wird hierbei geraten, eine Anpassung und Umbenen-
nung der Qualitatssicherungsvereinbarung MRSA (§ 135 Abs. 2 SGB V) anzustreben.

Zudem wird angeregt, (2) die KRINKO Empfehlungen u. a. zur Privention postoperativer
Wundinfektionen zu konkretisieren. Die Empfehlung umfasst zwar bereits eine Auswei-
tung von Screening und Sanierung auf S. aureus, fokussiert dabei jedoch insbesondere kar-
diologische und orthopéadische Operationen (vgl. Kap. 8.1). Verweise zur Verlagerung der
Malnahmen in das ambulante Setting werden in der Empfehlung nicht prazisiert. Genauer
wird empfohlen, den Fokus der MaBnahmen nicht auf einzelne Operationsfelder zu be-
grenzen, sondern auf alle elektiven Eingriffe auszuweiten. Um auch die praoperative Ver-
weildauer, wie in der Empfehlung definiert, ,so kurz wie méglich zu halten” [30], ist eine
Verlagerung des prdoperativen S. aureus-basierten Screenings in das ambulante Setting
eine effektive MalRnahme. Daher wird empfohlen, diese MaBnahme auch in den Empfeh-
lungen der KRINKO zu verankern und durch das BMG gesetzlich festzulegen.

(2) Ambulante SanierungsmaBnahmen

Die Durchfiihrung der Sanierung im ambulanten Setting fand aufgrund der diversen, teil-
weise neuen, schwer einschatzbaren Storgrofen wie der Covid-19-Pandemie mit ihren
vielseitigen unvorhersehbaren Effekten unter schwierigen Bedingungen statt. Man kann
dariber spekulieren, dass unter Normalbedingungen hinsichtlich des primaren Endpunkts
,Besiedlung bei Aufnahme” eine gegeniiber den Evaluationsergebnissen deutlichere Uber-
legenheit gegenliber dem aktuellen Versorgungsstandard hatte nachgewiesen werden
konnen. Da dies aber im Rahmen der Evaluation nicht nachgewiesen werden konnte, kann
beziiglich dieser Teilleistung keine eindeutige Empfehlung ausgesprochen werden. Eine
eindeutige Uberlegenheit der Intervention konnte jedoch in Bezug auf die Kosteneinspa-
rungen im stationdren Sektor nachgewiesen werden. Eine ambulante Sanierung als Pra-
ventionsmethode ist damit umsetzbar und glinstiger. Durch die Verlagerung der Sanierung
in den ambulanten, hauslichen Bereich im Sinne der Praventionsziele konnten Kosten im
Krankenhaus eingespart werden, die aufgrund von Isolationszeiten der Patient:innen, lan-
geren Verweildauern und mehr Wiederaufnahmen anfallen kénnen.

Forschungsbedarf
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Im Hinblick auf die Faktoren: Sanierungsbestandteile, Sanierungsumfang besteht weiterer
Forschungsbedarf. Hier ist die Komplexitat und Durchfiihrbarkeit der MaBnahmen grund-
satzlich in den Kontext der (beruflichen) Alltagsrealitat der Patient:innen zu setzen, um die
Compliance und damit den Effekt der Sanierung moglichst hoch zu halten. Gleiches gilt fiir
die Betrachtung des hduslichen Umfelds sowie relevanter Umfeldfaktoren im Kontext ei-
ner erhohten Wahrscheinlichkeit fir Rebesiedelungen nach grundsatzlich wirksamer Sa-
nierung. Dabei ist auch die Generierung weiterer Evidenz in Bezug auf die zeitliche Kom-
ponente/optimale Latenz zwischen dem Ende der Sanierung und der Klinikaufnahme er-
forderlich. Grundsétzlich gilt, dass die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung bzw. Rebe-
siedelung mit dem Zusammenleben in hduslicher Gemeinschaft mit MRSA-Tragern steigt.
Eine Isolation der teilnehmenden Patient:innen (,,getrennte Betten oder Bader”) erfolgte
im Projekt STAUfrei nicht [5].

Sollte die Evidenz eine Ubernahme der Sanierung in den ambulanten Bereich bestirken,
sollte bericksichtigt werden, dass (1) die einzelnen Sanierungsbestandteile im Set an die
Patient:innen ausgegeben werden. Zudem sollte (2) eine Ubernahme der Vergiitung durch
die Kostentrager erfolgen und das Sanierungsset damit verschreibungspflichtig sein.

(3) Rollen und Prozesse

Netzwerke

Die Verknipfung von bestehenden Netzwerkstrukturen (Heidenheimer MRE-Netzwerk)
mit teilnehmenden niedergelassenen Facharztpraxen in Kombination mit der Funktion der
Delegation arztlicher Aufgaben an medizinisches Fachpersonal kann als ein groRer Erfolgs-
faktor des Projekts STAUfrei gezahlt werden. Dies bestatigt nicht nur die erfolgreiche
Durchfiihrung des Projekts in der Covid-19-Pandemie und der Einschluss sowie die Versor-
gung von rund 8.000 Patient:innen. Vielmehr konnten die implementierten Rollen und
Prozesse bereits in der Pandemie als Blaupause fungieren. Eine vorgezogene Prozesseva-
luation bestatigte den Erfolg, nach der die teilnehmenden STAUfrei-Praxen besser vorbe-
reitet waren und deutlich sicherer auf die pandemische Situation und verordnete Regula-
rien reagieren konnten. Zudem spiegeln die diversen positiven Riickmeldungen teilneh-
mender Leistungserbringer:innen und Patient:innen die sehr gute Umsetzbarkeit und Ak-
zeptanz der definierten Rollen und Prozesse (vgl. Prozessevaluation).

Die positiven Ergebnisse und Rickmeldungen in Verbindung mit den implementierten
Strukturen des Netzwerks bestédtigen eine deutliche Empfehlung fiir die Teilleistung des
Projekts STAUfrei. Mit Blick auf zukinftige pandemische erregerindizierte Ausbruchs-Sze-
narien/Geschehen, der anhaltenden und zunehmenden Personalknappheit im medizini-
schen Sektor und einer gleichzeitig deutlich alternden Bevdlkerung, ist der Ausbau und
Betrieb von Netzwerken, die ambulante mit stationaren Sektoren und dem OGD verbin-
den, nachdriicklich zu empfehlen.

Die Netzwerkstrukturen missen dabei aus unserer Sicht weder erreger- noch krank-
heitsspezifisch aufgebaut, sondern kdnnen indikationsiibergreifend gedacht und standort-
unabhangig implementiert werden. Hierbei wird empfohlen, finanzielle Anreize zu schaf-
fen, damit sich insbesondere die Leistungserbringer:innen diesen Netzwerkstrukturen an-
schlieBen und die implementierten Prozesse gelebt werden. Eine Uberfiihrung in die Re-
gelversorgung konnte durch die Ausweitung der bereits in der Qualitdtssicherungsverein-
barung MRSA (§ 135 Abs. 2 SGB V) verankerten EBM-Ziffer fiir die Teilnahme an einer
MRSA-Fall- und/oder Netzwerkkonferenz (30948) auf S. aureus realisiert werden. Hier
kdme dem G-BA eine zentrale Rolle zu. Dabei sollte insbesondere auch die Verglitung der
MFA/Link Nurses in den Fokus genommen werden, die als Schliisselakteure in den nieder-
gelassenen Facharztpraxen fungieren.

Rolle Link Nurse & Delegation
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Die Implementierung des Berufsbilds der Link Nurse in Form eines Weiterbildungsmoduls
kann dazu beitragen, dass das medizinische Personal definierte arztliche Tatigkeiten im
Delegationsprinzip libernehmen kann, wahrend das arztliche Personal entlastet wird.
Gleichzeitig kann die Attraktivitat des Berufsbilds durch die Moglichkeit der Weiterbildung
und Verantwortung gestarkt werden. Eine Voraussetzung fiir die Implementierung des Be-
rufsbilds Link Nurse ware z. B. die Schaffung anerkannter Weiterbildungsmodelle bei den
Landesdrztekammern und die Erweiterung entsprechender Vergltungsmoglichkeiten
durch den Bewertungsausschuss. Fiir die Durchfiihrung von arztlichen Leistungen im De-
legationsprinzip bedirfte es zudem einer Anpassung der Delegationsvereinbarung durch
den G-BA. Die Moglichkeit der Delegation von arztlichen Aufgaben sollte sich weiterhin
auch im EBM bzw. in der Qualitatssicherungsvereinbarung MRSA (§ 135 Abs. 2 SGB V) wi-
derspiegeln.

Die Weiterbildung zur Link Nurse sollte zudem den wichtigen Baustein der Edukation der
Patient:innen beinhalten. Im Rahmen des Projekts STAUfrei konnte deutlich gezeigt wer-
den, dass mittels einer strukturierten, transparenten Edukation (Empowerment) der
Patient:innen, eine gute Compliance fiir doch sehr komplexe MaRnahmen realisiert wer-
den kann. Somit kann auch fiir diesen Prozess eine deutliche Empfehlung ausgesprochen
werden. Die Leistung der Edukation mit Fokus auf der sprechenden Medizin kann damit
ebenfalls aus dem arztlichen Kontext delegiert werden und zu einer guten Compliance der
Patient:innen beitragen, wahrend die arztlichen Tatigkeiten reduziert werden. Die Schaf-
fung und Implementierung einer geeigneten Vergutungsziffer fiir diese EdukationsmaR-
nahmen sollte aus unserer Sicht grundsatzlich angestrebt werden, um die tatsachliche
Durchfiihrung sicherzustellen und damit diese wichtige Tatigkeit angemessen zu wert-
schatzen.

Forschungsbedarf

Aufgrund der Tatsache, dass die Rolle der Link Nurse Parallelen zu zahlreichen weiteren
Forschungsprojekten aufweist, welche die Implementierung ahnlicher Berufsbilder (u. a.
Lotsen, advanced practice nurse, community health nurse) aktuell erproben oder aber be-
reits erfolgreich evaluiert haben, sollte ein grundlegender Austausch angeregt werden.
Hierbei konnen Schnittstellen identifiziert sowie Erfolgsfaktoren aber auch Herausforde-
rungen und Schwachstellen herausgearbeitet werden, um konkretere Ableitungen fiir zu-
kiinftige Berufsbilder im ambulanten/stationaren Sektor aber auch sektorentibergreifend
treffen zu konnen.

Ambulante Wundnachsorge

Aufgrund der sehr geringen Compliance in Bezug auf die ambulante Wundnachsorge,
konnte leider keine valide Datengrundlage fiir eindeutige Empfehlungen generiert wer-
den. Unklar bleibt, ob eine , beildufige” Wundnachsorge erfolgt und lediglich nicht doku-
mentiert worden ist oder ob Wundprobleme ,,generell“ nicht in den Praxen der niederge-
lassenen Arzt:innen, sondern eher direkt in den Klinikambulanzen thematisiert worden
sind. Die geringe Datengrundlage und die eingeschrankte Datenqualitat lassen dabei be-
reits vermuten, dass die derzeitigen Strukturen in der Regelversorgung von den niederge-
lassenen Facharztpraxen kaum bis gar nicht verfolgt werden.

Die Notwendigkeit einer postoperativen Wundnachsorge zur Verbesserung der gesamten
Behandlungsqualitat, insbesondere aber zur Reduktion des Risikos Eingriffs-assoziierter In-
fekte, ist seit langem bekannt. Zur Realisierung des Ziels hat das IQTIG 2017 das Qualitéats-
sicherungsverfahren postoperative Wundinfekte (QS-WI) nach der "Richtlinie zur einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung" (Qesi-RL) des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) gestartet [37]. Am 1. Januar 2019 ist das Verfahren in die neue
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-
RL) Gberfiihrt worden [38]. Ziel des QS-Verfahrens ist es, die Qualitat der MaRnahmen am-
bulanter und stationdrer Leistungserbringer zur Vermeidung nosokomialer Infektionen,
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insbesondere postoperativer Wundinfektionen und des Hygiene- und Infektionsmanage-
ments, zu messen, vergleichend darzustellen und zu bewerten. Das bundesweite Verfah-
ren QS Wi soll dazu beitragen, Verbesserungspotenziale hinsichtlich der Vermeidung no-
sokomialer Infektionen zu erkennen und auszuschopfen. Als Datengrundlage dienen an
Kassen Ubermittelte Leistungsdaten von Kliniken, welche nach definierten Kriterien ver-
kntpft und analysiert werden. Dabei gelten alle Falle, welche binnen 30 Tage nach einer
Indikator-Operation mit ,Wundinfekt-ICDs“ stationar wieder aufgenommen worden sind,
als nosokomiale Wundinfektionen. Das Verfahren QS-WI ist hoch-komplex. Die Erfahrun-
gen, die seither in diesem Verfahren gemacht wurden, dhneln dabei sehr den in den STAU-
frei gesammelten Erfahrungen in Bezug auf die postoperative Wundnachsorge. Aufgrund
einer ebenfalls sehr geringen Compliance musste das Verfahren im Erfassungsjahr 2020
ausgesetzt werden. Beide Ergebnisse legen daher nahe, dass postoperative Wundprob-
leme in der hausarztlichen Routineversorgung eine so untergeordnete Rolle spielen, dass
keine regelhafte Wahrnehmung postoperativer Wunden stattfindet.

Forschungsbedarf

Kernziel aller Strategien zur Detektion und Elimination von Infektionsrisiken bei operativen
Eingriffen ist die Vermeidung von Wundinfektionen.

Die Einflihrung der DeQS-RL ist von entscheidender Bedeutung, um validere Ergebnisse im
Hinblick auf die Vermeidung von Wundinfektionen/SSI zu generieren. Ausreichend valide
Daten zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen werden erstmals fiir das Be-
richtsjahr 2024 erwartet [39]. Auf Grundlage der hierbei generierten Datenbasis kbnnen
und sollten einheitliche Vorgaben definiert und sektorenibergreifend implementiert wer-
den. Zu beachten ist hierbei jedoch, dass die generierten Ergebnisse auf duBerst hetero-
genen, pra-operativen Vorgehensweisen zu Detektion und Dekontamination beruhen
werden. Ob aus den Ergebnissen also ein bundesweit einheitliches Vorgehen zur Reduk-
tion von SSI-Risiken abgeleitet werden kann, ist hochst fraglich. Mit STAUfrei wurde dage-
gen eine funktionierende Blaupause generiert, welche einen Weg zur transsektoralen De-
tektion und Dekontamination potenziell gefahrlicher Erreger aufzeigt, genauer unter Ein-
bezug von Patient:innen und angeleitet durch nicht-arztliches Personal. Die positiven Er-
fahrungen rund um Delegation und erfolgreiches Empowerment der Patient:innen legen
nahe, systematische Erhebungen zu Wundinfektionen kiinftig unter Einbezug von Pati-
ent:innen und nicht-adrztlichem Fachpersonal zu organisieren.

8.3 Fazit

STAUfrei konnte zeigen, dass die definierten Teil-Leistungen (1) Screening, (2) Sanierung
und (3) Prozesse und Rollen auch im ambulanten Setting pra-stationar in Zusammenarbeit
eines lokalen, sektoren-libergreifenden Netzwerks implementierbar sind. Damit stellt
STAUfrei eine wichtige und neue Ergidnzung des Wissensstands dar, deren Ubertragbarkeit
weder auf spezifische Regionen noch spezifische Populationen begrenzt ist. Eine klare
Empfehlung kann hierbei fiir die Ausweitung des Screenings von potenziellen MRSA-Tra-
ger:innen ausgesprochen werden. Die universelle Testung auf S. aureus ggf. bereits im am-
bulanten Setting reduziert die Wahrscheinlichkeit, dass besiedelte Patient:innen aus dem
Risikoprofil fallen, unentdeckt bleiben und damit das Ubertragungs- und Infektionsrisiko
erhohen. Die Erweiterung des MRSA-basierten Screenings auf S. aureus-basierte Teststra-
tegien ist zudem kosteneffektiver. Dabei sollten gezielte Anreize geschaffen bzw. ausge-
baut werden, welche die bereits gegebenen Vereinbarungen starker in den Fokus der am-
bulanten Leistungserbringenden riicken und diese zur gelebten Praxis werden.

Konkret konnen folgende Empfehlungen abgeleitet werden, um die effektiven STAUfrei-
Leistungen in der Regelversorgung zu implementieren:

1. Empfehlung zur Prifung einer Erweiterung des Anspruchs auf universelles Scree-
ning fur S. aureus fiir alle Versicherten im SGB V durch den Gesetzgeber. Hierbei
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wird angeraten, dass der Gesetzgeber einen Auftrag an den G-BA und den Bewer-
tungsausschuss erteilt, um die Qualitatssicherung und Verglitungsregeln entspre-
chend des neuen Anspruchs anzupassen,

2. Empfehlung zur Uberarbeitung der wissenschaftlichen Leitlinien durch die Fachge-
sellschaften, ggf. mit Mitteln des Innovationsfonds,

3. Empfehlung zur Erweiterung der G-BA Delegationsvereinbarung um Leistungen der
Link Nurse durch den G-BA

Das Projekt STAUfrei kann als Blaupause fur weitere, neue und damit ggf. noch unbe-
kannte Erreger fungieren. Mit Blick auf die Covid-19-Pandemie und daraus gewonnener
Erkenntnisse sollten neue erregerassoziierte Ausbruchsszenarien praventiv und damit
friihzeitiger gedacht und vorbereitet werden. Dabei sollten auch regionale Netzwerke star-
ker in den Fokus genommen und der Aufbau sowie der Betrieb aber auch die Teilnahme
der niedergelassenen Leistungserbringenden priorisiert werden. Ebenso spielen dabei po-
tenzielle Weiterbildungsmaoglichkeiten samt Verglitungsstrukturen von nicht-arztlichem
Fachpersonal insbesondere im praventiven Infektionsschutz eine wichtige Rolle. Diese
konnen zum einen, in Zeiten anhaltender und weiter zunehmender Personalknappheit im
medizinischen Sektor, die Attraktivitat des Berufsbilds starken, indem das nicht-arztliche
Fachpersonal im Delegationsprinzip befahigt und vergitet wird, arztliche Tatigkeiten ei-
genverantwortlich auszufiihren. Gleichzeitig erfahren die Arzt:innen dadurch eine erheb-
liche Reduzierung ihrer Arbeitsbelastung. Eine weitere deutliche Empfehlung kann fir die
Fokussierung auf die Edukation bzw. das Empowerment der Patient:innen ausgesprochen
werden. STAUfrei konnte zeigen, dass mittels strukturierter Edukation, eine hohe Compli-
ance fur aufwendige MaRnahmen/Therapien erreicht werden kann. Insbesondere Leistun-
gen mit edukativen Schwerpunkten sollten dabei gemeinsam mit nicht-arztlichem Fach-
personal im Delegationsprinzip gedacht werden.

Eine eindeutige Empfehlung fiir die ambulante Sanierung kann aufgrund der Evaluations-
ergebnisse allerdings nicht ausgesprochen werden. Die Durchfiihrung der Sanierung im
ambulanten Setting war dem aktuellen Versorgungsstandard nur moderat, aber nicht klar
Uberlegen. Hier sollte der Forschungsbedarf ansetzen und weitere Evidenz u. a. zu Sanie-
rungsumfang und -dauer sowie zum Forschungssetting und der Betrachtung des (familia-
ren) Umfelds der Patient:innen generiert werden. Gleiches gilt fiir den Prozess der Wund-
nachsorge. Fir den Fall, dass die hierbei gewonnenen Ergebnisse eine eindeutige und re-
levante Uberlegenheit der ambulanten Sanierung belegen, ist die Integration ambulanter
MalRnahmen in Verbindung mit den oben aufgefihrten Rollen und Prozessen in den Ver-
sorgungsalltag durchaus realisierbar.

9. Erfolgte und geplante Veroffentlichungen
9.1 Erfolgte Veroffentlichungen

Tabelle 29: Ubersicht iiber erfolgte Verdffentlichungen in 2019, 2021 und 2022

Art der Verof- Datum Thema/Inhalt

fentlichung

Veroffentlichung 02/2019 Das Krankenhaus: Baden-Wirttemberg: Etappenziel erreicht
- weniger Infektionen

Veroffentlichung 02/2019 Wochenzeitung: STAUfrei-Studie

Veroéffentlichung 04/2019 Heidenheimer Zeitung: Der Kampf gegen die Keime beginnt
jetzt
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Veroéffentlichung 04/2019 AOK Mitgliedermagazin: Infektionen vorbeugen

Veroffentlichung 05/2019 https://aok-bw-presse.de/ressorts/lesen/infektionen-im-
krankenhaus-vorbeugen-1.html : Infektionen im Kranken-
haus vorbeugen Forschungsprojekt gegen Multiresistente Er-
reger startet in Heidenheim

Veroéffentlichung 05/2019 Heidenheimer Zeitung: Findet Heidenheim das Rezept gegen
den Krankenhauskeim?

Veroéffentlichung 06/2019 Die Schwester/ Der Pfleger: Linknurses als wertvolle Multi-
plikatoren - Hygienebeauftragte in der Pflege

Veroffentlichung 06/2019 Hygiene & Medizin: GBA-Innovationsfonds-Projekt "STAU-
frei" in Heidenheim

Veroéffentlichung 06/2019 Arzte Zeitung online: Projekt "STAUfrei" Keimfrei zur Op und
wieder zuriick

Veroffentlichung 06/2019 Hygiene und Medizin: GBA-Innovationsfonds-Projekt ,,STAU-
frei” in Heidenheim

Veroffentlichung 07/2019 Heidenheimer Zeitung: Damit Keime vor der Kliniktir blei-
ben

Veroffentlichung 07/2019 https://biermann-medizin.de/staufrei-projekt-verbannt-

keime-aus-dem-krankenhaus/: ,STAUfrei“-Projekt verbannt
Keime aus dem Krankenhaus

Veroffentlichung 08/2019 Landkreisnachrichten: STAUfrei: Klinikum Heidenheim gibt
Keimen keine Chance

Veroéffentlichung 09/2019 Krankenhaus Technik + Management: Keine Chance fir
Staphylokokken

Veroffentlichung 09/2019 Wochenzeitung: Einwdchige Dekontaminations-Strategie

beugte Wundinfektion nach OP vor

Veroffentlichung 10/2019 Heidenheimer Zeitung: Kampf den Krankenhauskeimen

Veroffentlichung 10/2019 KU Gesundheitsmanagement: ,STAUfrei“ GBA-Innovations-
fonds-Projekt in Heidenheim

Veroéffentlichung 10/2019 IM BLICK 2 —2019 (Bosch BKK): Hygieneforschung — Keine
Chance den Keimen

Veroffentlichung 11/2019 Wochenzeitung: STAUfrei-Projekt im Klinikum Heidenheim
und im Landkreis

Veroéffentlichung ~11/2019 Bleib gesund (AOK Kundenmagazin): Keimfrei

Veroéffentlichung 12/2019 Management und Krankenhaus: GBA-Innovationsfonds-Pro-
jekt ,,STAUfrei”

Veroéffentlichung 12/2019 Wochenzeitung Heidenheim: Jahresriickblick 2019 — Keimex-
pertinnen ausgebildet

Deutsches Studien- 2019 https://www.drks.de/drks web/navigate.do?navigatio-

register (DRKS) nld=tria. HTML&TRIAL ID=DRKS00016615

- Mit Forderkennzeichen -

Kongressauftritt 12.- 53. Kongress fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-
14.09.2019 GAM)

53. Kongress fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Er-
langen, 12.-14.09.2019. Diisseldorf: German Medical Science
GMS Publishing House; 2019. DocSym6-02 doi:
10.3205/19degam231, urn:nbn:de:0183-19degam2316
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Kongressauftritt 09.- 18. Deutschen Kongress fur Versorgungsforschung (DKVF)
11.10.2019 - Mit Férderkennzeichen -

Publikation 2019 Kongressbericht zum DEGAM Symposium in der Zeitschrift
far Allgemeinmedizin (ZFA) mit dem Titel: , Rationaler Antibi-
otika-Einsatz: Im-pulse fiir den hausarztlichen Versorgungs-
alltag (Symposium-Bericht)”

- Mit Férderkennzeichen -

Publikation 2019 Studienprotokolls bei BMC Infectious Diseases mit dem Titel:
,2Ambulatory screening and de-contamination to prevent
Staphylococcus aureus complications in patients undergoing
elective surgery (STAUfrei): study protocol for a controlled
intervention study” https://doi.org/10.1186/s12879-020-
4804-7

- Mit Forderkennzeichen -

Kongressauftritt 10/2019 18. Deutscher Kongress fiir Versorgungsforschung (DKVF).
Berlin, 09.-11.10.2019. Dis-seldorf: German Medical Science
GMS Publishing House; 2019. Doc19dkvf088 doi:
10.3205/19dkvf088, urn:nbn:de:0183-19dkvf0887

Video 2020 Informationsabend fiir werdende Eltern
https://www.youtube.com/watch?v=GgrLC6Zk72c

Publikation 2020 Edith Andres, Joachim Szecsenyi, Katharina Garbe, Johannes
Hartmann, Inga Petruschke, Maike Schulz, Heidrun Sturm,
Attila Altiner, Antonia Bauer, Reinhard Borne-mann, Petra
Gastmeier, Sandra Schneider, Rieke Schulz, Anja Wollny,
Petra Kaufmann-Kolle. Rationaler Antibiotika-Einsatz: Im-
pulse fur den hausarztlichen Versorgungsalltag (Symposium-
Bericht) Rational Use of Antibiotics: Impulses for Primary
Care (a Symposium Report). ZfA, Ausgabe 3/2020

- Mit Forderkennzeichen -

Publikation 2020 Bauer A, Griinewald M, Eberhardt H, Schulz R, Martus P,
Briiggenjlrgen B, Joos S, Sturm H. Ambulatory screening and
decontamination to prevent Staphylococcus aure-us compli-
cations in patients undergoing elective surgery (STAUfrei):
study protocol for a controlled intervention study. BMC In-
fect Dis. 2020 Jan 31;20(1):95. doi: 10.1186/s12879-020-
4804-7

Video 2020 Fiir niedergelassene Arzt:innen
https://www.youtube.com/watch?v=1tUUcGrfSyl

Video 2021 Teilnahmeaufruf: Projekt STAUfrei — Mach mit! auf Youtube
https://www.youtube.com/watch?v=1tUUcGrfSyl

Veroéffentlichung 09/2021 Artikel ,, Teilnehmer gesucht” im AOK Magazin

Kongressauftritt 09/2022 21. Deutscher Kongress fiir Versorgungsforschung (DKVF).

Potsdam, 05.-07.10.2022. Diisseldorf: German Medical Sci-
ence GMS Publishing House; 2022. Doc22dkvf397 doi:
10.3205/22dkvf397; urn:nbn:de:0183-22dkvf3974

Veroffentlichung 10/2022 Heidenheimer Zeitung: Kampf den Krankenhauskeimen

Veroéffentlichung 10/2022 Management & Krankenhaus: Ergebnisse des Heidenheimer
Hygieneprojektes mit Spannung erwartet
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9.2 Geplante Veroffentlichungen

Tabelle 30: Ubersicht iiber geplante Veréffentlichungen in 2023

Kongressteilnahme 04/2023 BMC-Kongress 2023 in Berlin. Sektorentibergreifende Ver-

sorgung, inkl. Einbezug von Patient:innen
G-BA Projekt ,STAUfrei”: Blaupause fir generelle Herausfor-
derungen

Kongressteilnahme 10/2023 22. Deutscher Kongress fir Versorgungsforschung (DKVF).

Vermeidung des Eintrags von Staphylococcus aureus in die
Klinik durch eine Sanierung im niedergelassenen Bereich: Ef-
fektivitdt und Umsetzbarkeit.

Veréffentlichung? 12/2023 Can screening and decontamination measures in the outpa-

tient setting decrease SA-colonizations and associated com-
plications in patients undergoing elective surgery? A con-
trolled intervention study (STAUfei).

Veréffentlichung? 12/2023 Implementability of decontamination measures in the outpa-

tient setting to decrease SA-colonizations from the perspec-
tive of patients and health care staff
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Anlage 1: Patientenpfad_ausfuhrliche Version

Patientenpfad Positiv-Positiv

Patientenpfad + +

Kontrollgruppe im
Normalfall

Interventionsgruppe
im Normalfall

Patientenpfad + +

Kontrollgruppe bei
Dringlichkeit

Interventionsgruppe
bei Dringlichkeit

Ca. 6 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

(€0

Ca. 6 Wochen pra-OP

Ca. 5 Wochen pra-OP

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring
Studieneinschluss , Ausgabe Patientenpass

(2-6) (1-5)

Ca. 5 Wochen pra-OP

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Initialkultur + E1l

Sanierungsaufklarung
(7-16)

Start ambulante Sanierung

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung (1)

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,
Studieneinschluss, Ausgabe Patientenpass

(1-11)

PCR + + Kultur D1b

(17-18)
Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP +
(Narkoseaufklarung) Klinik: PCR +Kultur
Sanierung individuell nach
arztlicher Entscheidung D1b
(6-10)
Stationare Aufnahme
Klinik: Aufnahmekultur + 2
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 3
(19-28) (11-17)

(2-8)
Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP + Praxis: Dringliche
(Narkoseaufklarung) Klinik: PCR T +Kultur Sanierungsaufklarung
(9-13)

Sanierung individuell nach
arztlicher Entscheidung D1b
(12-15)

Start ambulante Sanierung

(14-15)
Stationare Aufnahme
Klinik: Aufnahmekultur + 2
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 3
(16-19) (16-24)

Ca. 3 Monate post-OP

Re-Sanierung

Ca. 3 Monate post-OP

Re-Sanierung

Ca. 6 Monate post-OP

Ca. 6 Monate post-OP




Patientenpfad Positiv-Positiv

Interventionsgruppe: Geplante, nicht dringliche OP, z.B. Huft-TEP

1. Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird die Indikation fur eine mogliche
OP gestellt.

Wenn sich der Patient in HDH operieren lassen mdchte:

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz).

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, Datenschutzverordnung und Selektivvertrag (2
Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im Patientenpass, die andere wird an die
Studienzentrale geleitet.

4. Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

5. Risikoscoring

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriffe (Indikationssprechstunde) gepriift.

4. Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus.

5. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste.

6. Risikoscoring

19.
20.
21.
22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse trégt positiven
Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefillt wurde. Bei Bedarf gemeinsam mit
Patient vervollstandigen.

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.

OP findet statt; Befund von kulturellem Abstrich wird nicht abgewartet.

Eingang positiver Befund - Individuelle Entscheidung durch Arzt folgt

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) auf MRSA und Wundkontrolle und bei MSSA nur eine Wundkontrolle statt
durch Study Nurse.

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

Kontrollgruppe Geplante nicht dringliche OP (z.B. HUft-TEP)

7. Patient geht mit dem Patienten-Pass zum Arzt (ca. 2 Wochen pra-OP Termin)

Kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e)

9. Abstrich wird mit STAUfrei ID und Einsendeschein mit Praxis ID Aufkleber versehen und
postalisch nach Tibingen gesendet

10. Eingang Befund beim Einsender (Fax) und Studienzentrale als Durchschlag/ Kopie/ Fax

11. Niedergelassener Arzt informiert Patient Uber positiven Befund und vereinbart Termin zur
Sanierungsaufklarung

12. Patient geht mit Patienten-Pass zum niedergelassenen Arzt.

13. Bei MRSA Befund erfolgt Austausch von Nasengel mit Turixin Salbe durch MFA
(Ausnahme schwangere Patientinnen) Niedergelassener Arzt bestellt Turixin per SSB bei
Karl-Olga Apotheke

14. MFA tragt Befund in Patienten-Pass ein

15. MFA fihrt Sanierungsaufklarung durch

16. MFA gibt Sanierungsset aus

©

17. Patient beginnt eigenstéandig Sanierung
18. Patient fillt Fragebogen soweit moglich aus

2.
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10.

11.
12.

13.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird tiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) gepruft

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e). Die PCR wird iiber die Orbis-Laboranforderung (gesondert — Studienpatient
angemeldet)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tibingen

Patient bekommt Auskunft tber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder
5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor
OP)

Patient kommt zur stationéren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstéandig ausgeftllt wurde, bei Bedarf gemeinsam
mit Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhélt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich
und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein




Patientenpfad Positiv-Positiv

Interventionsgruppe: Dringliche OP

1. Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fiir mégliche OP
gestellt

Wenn sich der Patient in Heidenheim operieren lassen mochte:

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz).

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, Datenschutzverordnung und Selektivvertrag (2
Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im Patienten-Pass, die andere wird an die
Studienzentrale geleitet.

4. Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

5. Risikoscoring

18. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.

Wund-Abstrich/e) Die PCR wird tiber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)
6. Patient wartet PCR Befund ab

19.

20.

21.

22.
23.

24.

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefillt wurde, bei Bedarf wird er
gemeinsam mit Patient vervollsténdigt.

Patient erhélt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.

OP findet statt; Befund von kulturellem Abstrich wird nicht abgewartet.

Eingang positiver Befund - Individuelle Entscheidung durch Arzt folgt

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und
ggf. Wund-Abstrich/e) auf MRSA und eine Wundkontrolle und bei MSSA nur eine
Waundkontrolle statt durch Study Nurse.

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

Kontrollgruppe: Dringliche OP (z.B. Galle)

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird tiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriff (Indikationssprechstunde) geprift

4.  Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus.

5. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiilhrt Pseudoliste

6. Risikoscoring

19. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) Die PCR wird tiber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)

7. Patient wartet PCR Befund ab

8. Patient geht mit dem Patienten-Pass zum Arzt

9. Niedergelassener Arzt informiert Patient iber positiven Befund

10. Bei MRSA Befund erfolgt Austausch von Nasengel mit Turixin Salbe durch MFA (Ausnahme
schwangere Patientinnen) Niedergelassener bestellt Turixin per SSB bei Karl-Olga
Apotheke

11. MFA tragt Befund in Patienten-Pass ein

12. MFA fihrt Sanierungsaufklarung durch

13. MFA gibt Sanierungsset aus

14. Patient beginnt eigenstéandig Sanierung
15. Patient fillt Fragebogen soweit moglich aus

16. Patient kommt zur stationaren Aufnahme

17. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téaglichen Aufnahmen

18. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt
positiven Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.

Sl
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12.
13.

14.

15.

17.

18.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird tiber Terminliste von Study Nurse téglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) geprift

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fuhrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-
Abstrich/e). (Die PCR wird Uber die Orbis-Laboranforderung (gesondert — Studienpatient
angemeldet)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tubingen

Patient bekommt Auskunft tiber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder

5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor OP)
Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefillt wurde, bei Bedarf gemeinsam mit
Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhélt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich
und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein




Patientenpfad Positiv-Negativ

Patientenpfad +-

Interventionsgruppe
im Normalfall

Kontrollgruppe im Normalfall

Patientenpfad + -

Kontrollgruppe bei
Dringlichkeit

Interventionsgruppe
bei Dringlichkeit

Ca. 6 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

(€0

Ca. 6 Wochen pra-OP

Ca. 5 Wochen pra-OP

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,
Studieneinschluss, Ausgabe Patientenpass-Pass

(2-6) (1-8)

Ca. 5 Wochen pra-OP

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Initialkultur + El
Sanierungsaufklarung

(7-16)

Start ambulante Sanierung

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

@

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,

(1-4)

Studieneinschluss, Ausgabe MRE-Pass,

Befund) D1b

PCR + (+Kultur unabh. von PCR-

(17-18)
Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP +
(Narkoseaufklarung) Klinik: PCR T (+Kultur
unabh. von PCR-Befund)
Sanierung individuell nach
arztlicher Entscheidung D1b
(9-13)
Stationare Aufnahme
Klinik: Aufnahmekultur = 3
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 4
(14-28) (14-20)

Ca. 3 Monate post-OP

Praxis: 2. Kontroll-Kultur (29) 5

(2-8)

Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP + Praxis: Dringliche
(Narkoseaufklarung) Klinik: PCR T (+Kultur D1b | sanierungsaufklarung

unabh. von PCR-Befund) (9-14)

Sanierung individuell nach .

arztlicher Entscheidung Start ambulante Sanierung

(5-10) (15-16)
Stationare Aufnahme

Klinik: Aufnahmekultur = 3
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 4
(11-17) (17-20)

Ca. 6 Monate post-OP

Praxis: 3. Kontroll-Kultur (29) 6

Ca. 3 Monate post-OP

Praxis: 2. Kontroll-Kultur (23) 5

Ca. 6 Monate post-OP

Praxis: 3. Kontroll-Kultur (23) 6




Patientenpfad Positiv-Negativ

Interventionsgruppe: Geplante, nicht dringliche OP, z.B. Huft-TEP

1.

Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fir mogliche OP
gestellt.

Wenn sich der Patient in HDH operieren lassen méchte:

24.
. Eingang negativer Befund
26.

27.

Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.
OP findet statt, Befund kultureller Abstrich wird nicht abgewartet

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und
ggf. Wund-Abstrich/e) auf MRSA und Wundkontrolle, bei MSSA nur ein Wundabstrich statt
durch Study Nurse. Abstrich wird mit STAUfreilD und Einsendeschein mit KlinikID
Aufkleber versehen und postalisch nach Tibingen gesendet

Study Nurse tragt Befunde im Patienten- Pass und Koordobas ein

28.

Kultur 2 und 3 wird nur dann durchgefiihrt, wenn Kultur bei stationarer Aufnahme negativ
sind. Bei MSSA werden keine Kontroll-Abstriche durchgefiihrt, stattdessen Wundkontrolle
bei Auffalligkeit innerhalb von 30 Tagen

Kontrollgruppe Geplante nicht dringliche OP (z.B. Huft-TEP)

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, Datenschutzverordnung und Selektivvertrag (2
Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im Patienten-Pass, die andere wird an die
Studienzentrale gereicht

4. Ausgabe Patienten-Pass durch ZPM

5. Risikoscoring

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriff (Indikationssprechstunde) gepruft

4. Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus

5. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

6. Risikoscoring

7. Patient geht mit Patienten-Pass zum Arzt (ca. 2 Wochen pra-OP Termin):

8. Kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e)

9. Eingang Befund beim Einsender (Fax) und Studienzentrale als Durchschlag/Kopie

10. Niedergelassener Arzt informiert Patient Uber positiven Befund und vereinbart Termin zur
Sanierungsaufklarung

11. Patient geht mit Patienten-Pass zum Niedergelassenen

12. Bei MRSA Befund erfolgt Austausch von Nasengel mit Turixin Salbe durch MFA (Ausnahme
schwangere Patientinnen) Niedergelassener Arzt bestellt Turixin per SSB bei Karl-Olga
Apotheke

13. MFA tragt Befund in Patienten-Pass ein

14. MFA fuhrt Sanierungsaufklarung durch

15. MFA gibt Sanierungsset aus

16. Patient beginnt eigenstandig Sanierung

17. Patient fullt Fragebogen soweit moglich aus

18. Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins
Krankenhaus

19. Patient kommt zur stationaren Aufnahme

20. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

21. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt
positiven Befund (Kultur) im Patienten-Pass nach

22. Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstéandig ausgefullt wurde, bei Bedarf
gemeinsam mit Patient vervollstandigt.

23. Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationdrer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen

2.
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21.

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriffe (Indikationssprechstunde) gepruft

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-
Pass aus

Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins
Krankenhaus

Patient erhalt PCR + kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) Die PCR wird Uber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tiibingen
Patient bekommt Auskunft tiber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B.
entweder 5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische
Waschung/en vor OP)

Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollsténdig ausgefllt wurde, bei Bedarf
gemeinsam mit Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhélt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein




Patientenpfad Positiv-Negativ

Interventionsgruppe: Dringliche OP

1.

Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fiir mégliche OP
gestellt

Wenn sich der Patient in Heidenheim operieren lassen mochte:

19.

20.

21.
22.

23.

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgeftllt wurde, bei Bedarf
gemeinsam mit Patient vervollsténdigt.

Patient erhélt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.

OP findet statt; Befund von kulturellem Abstrich wird nicht abgewartet.

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich auf MRSA und Wundkontrolle, bei MSSA
nur eine Wundkontrolle statt durch Study Nurse.

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

23.

Kultur 2 und 3 wird nur dann durchgefiihrt, wenn Kultur bei stationarer Aufnahme negativ
sind. Bei MSSA werden keine Kontroll-Abstriche durchgefihrt, stattdessen Wundkontrolle
bei Auffalligkeit innerhalb von 30 Tagen

Kontrollgruppe Dringliche OP (z.B. Galle)

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz).

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im
Patienten-Pass, die andere wird an die Studienzentrale geleitet.

4. Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

5. Risikoscoring

6. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) Die PCR wird Uber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)

7. Patient wartet PCR Befund ab

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird tiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriff (Indikationssprechstunde) gepriift

4.  Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus.

5. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fuhrt Pseudoliste

6. Risikoscoring

7. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) (Die PCR wird uber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)

7. Patient wartet PCR Befund ab

8. Patient geht mit dem Patienten-Pass zum Arzt

9. Niedergelassener Arzt informiert Patient iber positiven Befund

10. Bei MRSA Befund erfolgt Austausch von Nasengel mit Turixin Salbe durch MFA (Ausnahme

schwangere Patientinnen) Niedergelassener bestellt Turixin per SSB bei Karl-Olga
Apotheke

11. MFA tragt Befund in Patienten-Pass ein

12. MFA fiihrt Sanierungsaufklarung durch

13. MFA gibt Sanierungsset aus

14. Patient beginnt eigensténdig Sanierung

15. Patient fullt Fragebogen soweit moglich aus

16. Patient kommt zur stationaren Aufnahme

17. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

18. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt

positiven Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.
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11.

13.

14.

16.

17.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriffe (Indikationssprechstunde) gepruft

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-
Pass aus

Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins
Krankenhaus

Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) Die PCR wird Uber die Orbis-Laboranforderung (gesondert —
Studienpatient angemeldet)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tiibingen
Patient bekommt Auskunft tiber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B.
entweder 5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische
Waschung/en vor OP)

Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstéandig ausgefillt wurde, bei Bedarf
gemeinsam mit Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téaglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhélt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein




Patientenpfad Negativ-Negativ

Patientenpfad = =

Interventionsgruppe
im Normalfall

Kontrollgruppe im
Normalfall

Patientenpfad = =

Kontrollgruppe bei Dringlichkeit

Interventionsgruppe
bei Dringlichkeit

Ca. 6 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

(€0

Ca. 6 Wochen pra-OP

Ca. 5 Wochen pra-OP

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,
Studieneinschluss, Ausgabe MRE-Pass
(2-7) (2-8)

Ca. 5 Wochen pra-OP

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Initialkultur == E1
(8-12)

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

@

Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP
(Narkoseaufklarung)

Klinik: PCR = (+Kultur D1b
unabh. PCR-Befund)

(9-13)

Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP
(Narkoseaufklarung)

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,
Studieneinschluss, Ausgabe MRE-Pass

(1-7)

Klinik: PCR" = (+Kultur unabh. Klinik, PCR™ (+Kultur unabh.

PCR-Befund) D1b PCR-Befund)
(8-12) Dib (2-9)

Stationare Aufnahme

Entlassung

Klinik: Aufnahmekultur = 3

Klinik: Operativer Eingriff
Klinik: Entlasskultur 4
(14-20)

Stationare Aufnahme

Entlassung

Klinik: Aufnahmekultur = 3
Klinik: Operativer Eingriff
Klinik: Entlasskultur 4

(13-19) (10-17)

Ca. 3 Monate post-OP

Ca. 3 Monate post-OP

Ca. 6 Monate post-OP

Ca. 6 Monate post-OP




Patientenpfad Negativ-Negativ

Interventionsgruppe: Geplante, nicht dringliche OP, z.B. Huft-TEP

1.

Patient geht in Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fir mdgliche OP gestellt.

Kontrollgruppe: Geplante nicht dringliche OP (z.B. Hiift-TEP)

Wenn sich der Patient in HDH operieren lassen mdchte:

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im
Patienten-Pass, die andere wird an die Studienzentrale geleitet.

4. Ausgabe Patienten-Pass durch ZPM

5. Risikoscoring

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriffe (Indikationssprechstunde) gepruft

4. Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus

6. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

7. Risikoscoring

8. Patient geht mit Patienten-Pass zum Arzt (ca. 2 Wochen pra-OP Termin):

9. Kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e)

10. Abstrich wird PseudolD und Einsendeschein mit PraxisID Aufkleber versehen und postalisch
nach TU gesendet

11. Eingang Befund beim Einsender (Fax) und Studienzentrale als Durchschlag/Kopie

12. Niedergelassener Arzt informiert Pat. Giber negativen Befund

13. Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins
Krankenhaus

14. Patient kommt zur stationdren Aufnahme

15. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

16. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt negativen
Befund in Patienten-Pass nach.

17. Patient erhalt kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-
Abstrich/e) durch Study Nurse.

18. OP findet statt, Befund kultureller Abstrich wird nicht abgewartet

19. Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) statt durch Study Nurse.

20. Study Nurse tréagt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein
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11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

0.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) gepriift

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) bei positivem Risiko-Score durch Ambulanz

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tubingen

Patient bekommt Auskunft Giber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder
5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor
OP)

Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstéandig ausgefillt wurde, bei Bedarf gemeinsam
mit Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhélt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich
und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befund in Patienten-Pass und Koordobas ein

Die Interventionsgruppe erhélt 10.000 er Nummern, die Kontrollgruppe erhélt 50.000er
Nummern, welche fortlaufend hochgezahlit werden;

Nummern werden Uber Passe an Interventionsgruppe (IG) und Einwilligungserklarungen bei
Kontrollgruppe (KG) ausgegeben durch ZBM oder Study Nurse.

Durch die 2. Ausfertigung, die an Studienzentrale gesendet wird, erhélt die Studienzentrale die
Information Uber neuen Studienpatienten (IG oder KG)




Patientenpfad Negativ-Negativ

Interventionsgruppe: Dringliche OP

1.

Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fiir mégliche OP
gestellt

Wenn sich der Patient in Heidenheim operieren lassen mochte:

Kontrollgruppe: Dringliche OP (z.B. Galle)

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz).

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im
Patienten-Pass, die andere wird an die Studienzentrale geleitet.

4. Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

5. Risikoscoring

6. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) bei positivem Risiko-Score durch Ambulanz

7. Patient wartet PCR Befund ab

4. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriff (Indikationssprechstunde) gepriift

5.  Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus.

6. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fuihrt Pseudoliste

7. Risikoscoring

8. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e)

9. Patient wartet PCR Befund ab

10. Patient kommt zur stationaren Aufnahme

11. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

12. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt
negativen Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.

13.

14. Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationéarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.

15. OP findet statt; Befund von kulturellem Abstrich wird nicht abgewartet.

16. Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und
ggf. Wund-Abstrich/e) und Wundkontrolle statt durch Study Nurse.

17. Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

GacS

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) gepruft

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-
Abstrich/e)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tubingen

Patient bekommt Auskunft tiber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder 5
Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor OP)
Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefillt wurde, bei Bedarf gemeinsam mit
Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) und Wundkontrolle statt durch Study Nurse.

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein




Patientenpfad Negativ-Positiv

Patientenpfad = +

Interventionsgruppe Kontrollgruppe im Normalfall

im Normalfall

Patientenpfad = +

Kontrollgruppe bei Dringlichkeit

Interventionsgruppe
bei Dringlichkeit

Ca. 6 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

(€0

Ca. 6 Wochen pra-OP

Ca. 5 Wochen pra-OP

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,
Studieneinschluss, Ausgabe MRE-Pass
(2-7) (1-8)

Ca. 5 Wochen pra-OP

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Indikationsstellung

@

Ca. 2 Wochen pra-OP

Praxis: Initialkultur = E1

(8-12)
Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP
(Narkoseaufklarung) Klinik: PCR = (+Kultur unabh.

PCR-Befund) D1b
(9-13)
Stationére Aufnahme
Klinik: Aufnahmekultur + 8
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 4
(14-21) (14-20)

Ca. 2 -5 (7) Tage pra-OP
(Narkoseaufklarung)

Klinik: Chirurgische Indikationssprechstunde, Risiko-Scoring,

Studieneinschluss, Ausgabe MRE-Pass,

(1-7)

Klinik: PCR = (+Kultur unabh. PCR-

Befund) D1b
(8-12)

Klinik: PCR = (+Kultur
unabh. PCR- Befund) D1b

Ca. 3 Monate post-OP

Da bei pos. Kultur eine Sanierung erfolgt, keine
Kontrollabstriche.

(2-9)
Stationare Aufnahme
Klinik: Aufnahmekultur + S
Klinik: Operativer Eingriff
Entlassung Klinik: Entlasskultur 4
(13-19) (10-17)

Ca. 6 Monate post-OP

Ca. 3 Monate post-OP

Da bei pos. Kultur eine Sanierung erfolgt, keine Kontrollabstriche.

Ca. 6 Monate post-OP
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Patientenpfad Negativ-Positiv

Interventionsgruppe: Geplante, nicht dringliche OP, z.B. Huft-TEP

1. Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fir mégliche OP gestellt.

Wenn sich der Patient in HDH operieren lassen mdchte:

2. Patient geht in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im
Patienten-Pass, die andere wird an die Studienzentrale gereicht.

4. Ausgabe Patienten-Pass durch ZPM

5. Risikoscoring

Kontrollgruppe: Geplante nicht dringliche OP (z.B. Hift-TEP)

3. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriffe (Indikationssprechstunde) gepriift

4. Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus

6. Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

7. Risikoscoring

8. Patient geht mit Patienten-Pass zum Arzt (ca. 2 Wochen pra-OP Termin):

9. Kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e)

10. Abstrich wird mit STAUfrei ID und Einsendeschein mit PraxisID Aufkleber versehen und
postalisch nach TiUbingen gesendet

11. Eingang Befund beim Einsender (Fax) und Studienzentrale als Durchschlag/Kopie

12. Niedergelassener Arzt informiert Patient Giber negativen Befund

13. Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins
Krankenhaus

14. Patient kommt zur stationaren Aufnahme

15. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

16. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt
positiven Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.

17. Bei positiver PCR und vorheriger Sanierung kénnte kultureller Abstrich bei stationérer
Aufnahme falsch negativ sein

18. Patient erhalt kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-
Abstrich/e) durch Study Nurse.

19. OP findet statt, Befund kultureller Abstrich wird nicht abgewartet

20. Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich und Wundkontrolle statt durch Study Nurse.

21. Study Nurse trégt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

1.
2.

ok w
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11.

13.

14.

15.

16.

17.

19.

20.

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe Uber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iber Terminliste von Study Nurse téaglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) gepruft

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fiihrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tubingen

Patient bekommt Auskunft tiber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder
5 Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor
OP)

Patient kommt zur stationaren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefiillt wurde, bei Bedarf gemeinsam
mit Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und taglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung erhalt Patient einen kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich
und ggf. Wund-Abstrich/e).

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein.
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Patientenpfad Negativ-Positiv

Interventionsgruppe: Dringliche OP

Kontrollgruppe: Dringliche OP (z.B. Galle)

1. Patient geht in die Praxis. Mit der Verdachtsdiagnose wird Indikation fiir mégliche OP
gestellt

Wenn sich der Patient in Heidenheim operieren lassen mdochte:

2. Patient gehtin die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz).

3. Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung, (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung verbleibt im
Patienten-Pass, die andere wird an die Studienzentrale geleitet.

4. Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Risikoscoring

o

6. Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.

Wund-Abstrich/e)
7. Patient wartet PCR Befund ab

4. Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird Uber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive
Eingriff (Indikationssprechstunde) gepriift

Study Nurse klart auf und gibt Patienten-Pass /Einwilligungserklarung aus.

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fihrt Pseudoliste

Risikoscoring

© N o

Wund-Abstrich/e)
9. Patient wartet PCR Befund ab

Patient erhalt PCR + kulturellen Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.

10. Patient kommt zur stationdren Aufnahme

11. Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

12. Patient bringt Patienten-Pass mit und gibt ihn der Study Nurse ab, Study Nurse tragt
negativen Befund (PCR + Kultur) im Patienten-Pass nach.

13. Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse.

14. OP findet statt; Befund von kulturellem Abstrich wird nicht abgewartet.

15. Eingang positiver Befund - Individuelle Entscheidung durch Arzt folgt

16. Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich und Wundkontrolle statt durch Study Nurse.
17. Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

Sl

Patient kommt in die Klinik zur Indikationssprechstunde (Elektivambulanz)

Variante 1: ACH, UCH wird nach OP-Termin Vergabe tber ZPM aufgeklart, Patient
unterschreibt Einwilligungserklarung (2 Ausfertigungen). Eine Ausfertigung wird an die
Studienzentrale gereicht.

Risikoscoring

Die Ausgabe des Patienten-Pass erfolgt durch das ZPM

Variante 2: Gyn, Uro, MK2 wird iiber Terminliste von Study Nurse taglich auf elektive Eingriffe
(Indikationssprechstunde) gepriift

Study Nurse klart auf und lasst Einwilligungserklarung unterschreiben, gibt Patienten-Pass aus
Risikoscoring

Study Nurse gibt Daten in Datenbank ein, fuhrt Pseudoliste

Patient kommt zur OP-Vorbereitung / Narkoseaufklarung ca. 2-5 Tage vor OP ins Krankenhaus
Patient erhalt PCR + kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf. Wund-
Abstrich/e)

Patient wartet PCR Befund ab

Bei positivem Befund geht automatisch eine Kultur zur Diagnostik nach Tubingen

Patient bekommt Auskunft Uber Sanierung (individuelle Empfehlung des Arztes, z.B. entweder 5
Tage komplett (nicht STAUfrei Sanierungsset) oder 1 bis 2 antiseptische Waschung/en vor OP)
Patient kommt zur stationéren Aufnahme

Patient erhalt kulturellen Abstrich bei stationarer Aufnahme (kombinierter Rachen-Nasen
Abstrich und ggf. Wund-Abstrich/e) durch Study Nurse

Study Nurse kontrolliert, ob Fragebogen vollstandig ausgefillt wurde, bei Bedarf gemeinsam mit
Patient vervollstandigt.

Study Nurse filtert im Orbis nach Studienpatienten und téglichen Aufnahmen

OP findet statt

Bei Entlassung findet ein kultureller Abstrich (kombinierter Rachen-Nasen Abstrich und ggf.
Wund-Abstrich/e) und Wundkontrolle statt durch Study Nurse.

Study Nurse tragt Befunde in Patienten-Pass und Koordobas ein

[_JCH1I_K, Labor PTT [0 4
[GYN_Gr.Routine PTZ Tropc
[1GYN_Ki.Routine D-Dimere [JeoH
[_Juro Aufnahme Fibrinogen GOT_
Bakteriologie AT-III GPT
Blutiudtur Protein C Aktivitat AP
GRAM-P Protein S Aktivitat GGT
MRSA-Screening Nase PCR Gerinnungsfaktor VIII CHE
msn-\i PCR [PlRKEEET amy
MRSA-PEG PCR Gelenkpunktat L_IUpasi
Drainage Gluco
*  Ascites-Punktat ASL
[_MRSA-Screen-Nase teinehmer Pleura-Punktat RF
A BSG Lacta
BSG1

BGA-Venos
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Interventionsgruppe

Abstrichzeitpunkte

Zeitpunkt Praxis Klinik

geplant dringlich geplant dringlich
1 Initialkultur E1
1 Chirurgische Initial PCR +

Indikationssprechstunde

Initialkultur D1b

2 Aufnahme Aufnahmekultur 2 | Aufnahmekultur 2
3 Entlassung Entlasskultur 3 Entlasskultur 3
4 1. Kontrollkultur | 1. Kontrollkultur
4 4
5 2. Kontrollkultur | 2. Kontrollkultur

5

5

Kontrollgruppe

Zeitpunkt

Klinik

geplant

dringlich

1 Narkoseaufklarung

Initial PCR + Initialkultur D1b

Initial PCR + Initialkultur D1b

2 Aufnahme

Aufnahmekultur 2

Aufnahmekultur 2

3 Entlassung

Entlasskultur 3

Entlasskultur 3
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Abstrichanleitung

Nasal Specimen Collection Protocol for use with Xpert® assays:

Xpert MRSA NxG

Swabs to be used:

ESwab Collection and
Transport System in Liquid
Amies media (Copan
480CE or BD ESwab
Collection Kit Part #
220245,

Note: The swab is not

packaged in the transport
tube.

Insert the dry swab 1-1.5
cm into the nostril,

Rotate swab against the
inside of the nostril for 3
seconds while applying

pressure with a finger 10
the outside of the nostril.

Do neot insert the swab
more than 1-1.5 cm.

) P

Insert the swabs
only1-1.5 cm.

Repeat Step 3 on the other
nostril with the same swab,
using external pressure on
the outside of the other
nostril.

To avoid specimen
contamination, do not touch
the swab tip to anything
other than the inside of the
nostril.

Remove the cap on the
transport tube and place
the swab into the tube and
break it against the edge of
the tube, replace the cap
making sure it is secure.

Specimens that are tested
within 24 hours can be kept
at room temperature, For
longer storage, refrigerate
the specimen at 2-8° C.
Specimens stored at 2-8° C
are stable for up to 7 days.

Nasen- Rachen-Abstriche:
Zuerst den Rachen abstreichen
und dann mit demselben Eswab
beide Nasenvorhofe
abstreichen.

Bestehende Verkrustungen
missen mit 0,9% NacL entfernt
werden. Ebenfalls kann

Nasensalbe das

Abstrichergebnis verfalschen.
Auch diese muss vor dem

Abstrich entfernt werden.

Wundabstriche:
Mit kreisenden Bewegungen

Uber Wundrand und
Wundgrund.

Abstriche von Einstichstellen
(PEG/ Cystofix):

Zirkular um Eintrittsstelle.

|

\\\

Z

€

pheid.
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Anlage 2: Patientenmappe Interventionsgruppe

Patientenmappe

® MRSA-/MSSA-Pass
® Studien-Dokumente

® Medizinische Informationen

C |




STAUfrei
Sehr geehrte Patientin,
Sehr geehrter Patient,

Sie stehen vor einer geplanten Operation im Klinikum Heidenheim. Arzte
und Pflegekrafte im Klinikum Heidenheim kiimmern sich um alles, damit
der Eingriff fir Sie erfolgreich und komplikationslos verlauft. Auch das
allgemeine OP-Risiko einer Wundinfektion lasst sich durch geeignete
Hygienemalinahmen deutlich minimieren.

Jeder 3. Patient tragt das an sich harmlose Bakterium Staphylococcus
aureus (MRSA/ MSSA) auf der Haut oder den Schleimhauten. Es sind
also in erster Linie die Patienten selbst, die die Staphylokokken bei der
Aufnahme ins Klinikum einbringen. Weniger haufig sind Ubertragungen
wahrend des stationaren Aufenthalts. Gelangen die Staphylokokken bei
der Operation dann in tiefere Gewebeschichten, kdnnen sie eitrige
Entziindungen auslésen. Fur eine optimale OP-Vorbereitung ist es ratsam, die Besiedlung der
Haut- und Schleimhaute mit Staphylococcusaureus zu reduzieren bzw. ganz zu beseitigen.

STAUfrei lautet der Titel eines Forschungsprojektes, welches mit fast drei Millionen Euro im
Landkreis Heidenheim durch den sog. Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses gefordert wird. Das Klinikum moéchte gemeinsam mit den Haus- und
Facharztpraxen die Belastung durch Staphylokokken im Klinikum deutlich minimieren. Mit
anderen Worten, die Patienten sollen mdglichst schon STaphylococcus AUreus frei sein, wenn
sie zur Operation im Klinikum aufgenommen werden. Die Studie verfolgt zwei Hauptziele:

® Patienten werden vor einer geplanten Operation bereits in der Haus- oder Facharztpraxis
untersucht, ob sie mit Staphylococcus aureus besiedelt sind. Wird eine Besiedelung
festgestellt werden diese Keime durch geeignete Mallhahmen vor Einweisung in das
Klinikum ambulant reduziert bzw. ganz beseitigt. Dadurch sinkt fir Sie als Patientin /
Patient das Risiko einer Wundinfektion.

® Ein weiterer positiver Effekt ist, dass weniger besiedelte Patienten stationar im Klinikum
aufgenommen werden und so die Keimlast dort insgesamt reduziert wird. Dadurch sinkt
fur alle Patienten das Risiko, sich wahrend des stationaren Aufenthaltes mit diesen
Keimen zu infizieren.

Wir freuen uns, dass Sie sich flr die Teilnahme an der Studie entschieden haben und handigen
Ihnen diese Mappe aus. Hier finden Sie Informationen und alle wichtigen Dokumente. Auch lhre
Befunde werden in der Mappe gesammelt. Bitte bringen Sie lhre Patientenmappe zu jedem
Arztbesuch und zur stationdren Aufnahme mit.

Mit freundlichen GrifRen

Chefarzt PD Dr. med. Martin Griinewald
Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH
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lhre Patientenmappe
enthalt folgende Informationen und Dokumente
@ Wir beantworten lhre Fragen zu STAUfrei 3
@ Einwilligungen zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie 9
¢ Teilnehmerinformation zur STAUfrei-Studie 10
e Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie 12
e Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie (Study Nurse) 13
¢ Information zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten 14
e Einwilligung zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten 15
e Einwilligung zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten (Study Nurse) 16
e Teilnahmeerklarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V 17
e Teilnahmeerklarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V (SN) 19
e Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung (§ 140a SGB V) 21
e Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung (§ 140a SGB V) (Study Nurse) 26
@® Fragebogen STAUfrei 27
e Erklarungen zum Fragebogen STAUfrei 28
e Erhebungsbbégen zum Fragebogen STAUfrei (S. 30 — 36) 30
@ Patienten-Pass MSSA & MRSA 37
e Abstrichplan: MSSA & MRSA 38
e MRE-Risiko-Score 39
e Laboranforderung D1b 40
e Laboranforderung E1 41
e Laboranforderung 2-Stationare Aufnahme 42
e Laboranforderung 3-Stationare Entlassung 43
e Wund-Dokumentation (stationdre Entlassung) 44
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation 45
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation (Study Nurse) 46
e MRE-Uberleitbogen (Study Nurse) 47
e Laboranforderungen 4-Kontrolle 1 48
e Laboranforderungen 5-Kontrolle 2 49
e Wund-Dokumentationen (1. Kontrolle) 50
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation 51
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation (Study Nurse) 52

Grune Seiten werden von der Study Nurse / Link Nurse aus der Patientenmappe herausgetrennt.
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Udo Lavendel

Dr. med.
Jorg Sandfort
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Hans Eberhardt
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@ Was ist ein MRSA? Was ist MSSA?

Staphylococcen sind Bakterien. Sie besiedeln als normale Flora die Haut und die Schleimhaut.
Staphylococcen kénnen zu Entziindungen filhren, wenn sie von der Korperoberflache in die
korperinneren Gewebe verschleppt werden. Dies kann z.B. bei Verletzungen oder auch bei
medizinischen Eingriffen passieren.

Wichtig: eine Besiedelung ist keine Infektion und deshalb als solche unproblematisch.

Es gibt viele verschiedene Arten von Staphylokokken, eine davon ist Staphylococcus aureus.
Jeder dritte Mensch in der Bevdlkerung ist mit diesem Keim besiedelt. Man unterscheidet weiter,
ob der Keim Resistenzen gegen Antibiotika hat:

¢ Liegen keine Resistenzen vor, spricht man von einem Methicillin-sensiblen Staphylococcus
aureus (MSSA).

o Liegen Resistenzen vor, spricht man von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-
Stammen (MRSA). Bei MRSA sind oft mehrere, therapeutisch haufig eingesetzte Antibiotika
wirkungslos — man spricht deshalb auch von multiresistenten Stdmmen. Solche MRSA
werden im Wesentlichen Uber die Hande und Uber Hautkontakte Ubertragen, Handehygiene
ist deswegen auch die wichtigste Mallnahme zur Verhinderung der Weiterverbreitung.

@ Was ist STAUfrei ?

STAUfrei ist ein Forschungsprojekt, das von der Bundesregierung mit Gber 2,8 Millionen Euro
Uber drei Jahre hinweg geférdert wird. Hauptziel des Projektes ist es, dass Patienten vor einer
geplanten Operation STaphylococcus-AUreus-frei im Klinikum aufgenommen werden. Die
Untersuchung und Sanierung erfolgt bereits vorab ambulant in der Arztpraxis.

@ Warum STAUfrei ?

Wundinfektionen sind eine haufige Komplikation bei operativen Eingriffen. Viele dieser
Infektionen werden vom Bakterium Staphylococcus aureus verursacht. Bis zu 30% der
Bevdlkerung sind mit antibiotikaempfindlichen Staphylococcus aureus besiedelt (MSSA).
Deutlich seltener, aber schwerer zu behandeln, sind Staphylococcus aureus mit einer Resistenz
gegen Antibiotika (MRSA). Beide Keime erhohen fiir stationare Patienten im Krankenhaus das
Infektionsrisiko. Es ist daher ratsam, diese Keime vor einer geplanten Operation vorab zu
reduzieren oder sogar ganz zu eliminieren. Dadurch wird gleichzeitig die Sicherheit des
einzelnen sowie aller Patienten im Krankenhaus erhéht.
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@ Was macht STAUfrei ?

Im Rahmen des Projekts werden Patienten, denen ein geplanter Eingriff im Klinikum
Heidenheim bevorsteht, von ihrem behandelnden Arzt auf einen bestimmten Bakterienstamm,
den Staphylococcus aureus, getestet.

Dieser Keim verursacht besonders nach operativen Eingriffen haufig Infektionen. Als
sogenannter ,Krankenhauskeim® ist insbesondere der gegen das Antibiotikum Methicillin
resistente  MRSA bekannt. Die meisten dieser Keime kommen jedoch von aufen in
Krankenhauser. Deshalb ist es sinnvoll, Patienten bereits vor einem stationdren Aufenthalt zu
testen und bei Nachweis von Keimen davon zu befreien. Um Infektionen auch nach Operationen
zu vermeiden, werden Patienten bei STAUfrei auch nach dem Krankenhausaufenthalt weiter
betreut. Dazu erhalten sie bei Behandlungsbeginn einen Patientenpass, der allen an der
Behandlung beteiligten Arzten zeigt, wie der Behandlungsstatus des Patienten aussieht.

@ Wer macht bei STAUfrei mit ?

STAUTfrei ist ein intersektorales Projekt. Das bedeutet, es sind alle an der Patientenversorgung
beteiligten Sektoren beteiligt: Das Krankenhaus, niedergelassene Arztpraxen und auch
Pflegeeinrichtungen. Da es sich um ein Forschungsprojekt handelt, sind auch Universitaten
beteiligt, die den Erfolg der MalRnahmen messen. Zudem unterstiitzen Krankenkassen, unter
ihnen als grofdter Partner die AOK Baden-Wirttemberg, das Projekt. Die Kliniken Landkreis
Heidenheim gGmbH ist Konsortialfihrer und koordiniert das gesamte Projekt.

STAUfrei-Projektpartner mit Forderung (Konsortialpartner)
® Kiliniken Landkreis Heidenheim gGmbH

AOK Baden-Wirttemberg

BKK Landesverband Sid

Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg

Landratsamt Heidenheim - Fachbereich Gesundheit

Steinbeis Hochschule Berlin GmbH
Stiftungslehrstuhl Gesundheitsékonomie

® Universitatsklinikum Tibingen
Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung

® Universitatsklinikum Tibingen
Institut flr Klinische Epidemiologie und Angewandte Biomedizin

® Universitat Tibingen
Institut fir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene
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STAUfrei-Projektpartner ohne Forderung (Kooperationspartner)

® Kreisarzteschaft Heidenheim

Deutsches Rotes Kreuz Heidenheim gGmbH
Okumenische Sozialstation Heidenheimer Land
IKK Classic

Knappschaft

Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau

@ Welche Arzte machen bei STAUfrei mit ?

Alle Arzte der Kreisdrzteschaft Heidenheim wurden dazu eingeladen, beim Projekt
mitzumachen. Die Entscheidung, sich mit seiner Praxis am Projekt zu beteiligen, bleibt dem
jeweiligen Arzt Uberlassen. Patienten aus Praxen, die nicht Projektpraxen sind, profitieren
dennoch von einem zusatzlichen Test auf Staphylococcus aureus. Dieser wird im Klinikum
durchgeflhrt.

@ Was bedeutet es fiir Patienten, bei STAUfrei mitzumachen ?

Patienten, die bei STAUfrei mitmachen, erhalten zusatzliche medizinische Leistungen, die sie
vor Infektionen schitzen: Sie werden von ihrem behandelnden Arzt auf ein eventuelles
Vorhandensein der Keime untersucht. Bei entsprechendem Nachweis, kann die Keimlast durch
eine gezielte Intervention mindestens reduziert, gegebenenfalls eine Keimfreiheit erreicht
werden. Fir die Patienten bedeutet das keinen zusatzlichen Aufwand und keine Kosten. Diese
werden vom Innovationsfonds getragen.

@ Warum findet STAUfrei gerade in Heidenheim statt ?

Durch die bisherigen Bemihungen in der generellen Infektionspraventionsstrategie ist das
Klinikum Heidenheim mit seinen umfangreichen Aktivitaten Uber die Landkreisgrenzen hinaus
bekannt. Dazu zahlen auch die gut ausgebauten Strukturen des Heidenheimer MRE-Netzwerks
(MRE steht fir Multiresistente Erreger). Das Netzwerk wurde 2009 gegriindet und beinhaltet
eine kommunikative, effiziente und letztlich fir die Patienten zielfiihrende Zusammenarbeit
zwischen dem Klinikum Heidenheim und allen Nachsorgeeinrichtungen.
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@ Warum sind weitere Partner bei STAUfrei beteiligt ?

STAUfrei ist ein sektorenlibergreifendes Projekt an dem alle Institutionen der Patienten-
versorgung beteiligt sind. Zu den Projektpartnern gehéren das Klinikum Heidenheim, die
niedergelassenen Arzte Uber die Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg und die
Kreisarzteschaft Heidenheim sowie die Pflegeeinrichtungen. Alle Partner des MRE-Netzwerks
unterstitzen STAUfrei, sodass eine gut funktionierende Struktur besteht. Wissenschaftliche
Partner des Projektes sind die Universitat Tlbingen und die Steinbeis Hochschule Berlin. Die
Universitat Tubingen besitzt umfangreiche Erfahrungen in der Versorgungsforschung und ein
technisch bestens ausgestattetes Mikrobiologielabor. Der Fachbereich Gesundheitsbkonomie
der Steinbeis Hochschule ist auf die ©konomische Auswertung von Forschungsprojekten
spezialisiert. Durch die Teilnahme der groten Krankenkassenverbande und der AOK Baden-
Wirttemberg kann ein Grof3teil der Versicherten von den STAUfrei-Leistungen profitieren.

@ Was passiert nach drei Jahren STAUfrei ?

Nach drei Jahren wird das Projekt evaluiert: Die Effekte auf die Infektionsraten im Landkreis
Heidenheim werden gemessen und es wird ausgewertet, wie viele zusatzliche Kosten und
welche Kosteneinsparungen entstehen. Die Annahme ist, dass sich die Anzahl der
Ubertragungen in der Klinik reduziert, und so weniger Wundinfektionen auftreten. Basierend auf
dieser Evaluation bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)* in Berlin, ob das Projekt
auf ganz Deutschland ausgeweitet werden soll und alle Patienten deutschlandweit von den
zusatzlichen Leistungen profitieren kdnnen.

* Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte,
Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von
Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) flir mehr als 70 Millionen
Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet
werden. Darlber hinaus beschliel3t der G-BA MaRnahmen der Qualitatssicherung fir den ambulanten und
stationaren Bereich des Gesundheitswesens. Fir seine Aufgabe, neue Versorgungsformen und
Versorgungsforschungsprojekte zu fordern, wurde beim G-BA ein Innovationsausschuss eingerichtet.

@ Was ist ein Innovationsfonds ?

Der Innovationsfonds fordert seit 2016 Forschungsprojekte, in denen Programme zur
Verbesserung der Gesundheitsversorgung erprobt werden sollen. Gefoérdert werden Projekte,
die das Potential haben, nach erfolgreichem Abschluss auch in die Regelversorgung tberfuhrt
zu werden. Bis 2019 stehen dafir jedes Jahr 300 Millionen Euro zur Verfiigung, die von den
gesetzlichen Krankenkassen und dem Gesundheitsfonds getragen werden. Die neue
Bundesregierung plant, den Innovationsfonds auch nach 2019 mit 200 Millionen Euro pro Jahr
fortzufiihren.
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Wir geben Keimen
keine Chance!

Prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von

STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten

@ STAUfrei reduziert das Infektionsrisiko!

@ Ein Test erkennt die Hautkeime, die Wundinfektionen beglinstigen kdnnen.
@ Bei Keimnachweis erhalten Sie von Ihrer Arztpraxis ein Set zur Minimierung der Keime.

@ Wir beantworten gerne lhre Fragen!
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® EINWILLIGUNG
zur freiwilligen Teilnahme an der STAUfrei-Studie

Einwilligung Studienteilnahme (Patient)
Einwilligung Studienteilnahme (Akte)
Datenschutzerklarung (Patient)
Datenschutzerklarung (Akte)
Teilnahmeerklarung gem. § 140s SGB V (Patient)
Teilnahmeerklarung gem. § 140a SGB V (Akte)

Einwilligungserklarung in die Datenverarbeitung gem. § 140a SGB V (Patient)

Einwilligungserklarung in die Datenverarbeitung gem. § 140a SGB V (Akte)
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Teilnehmerinformation zur Studie STAUfrei —

Ambulante Identifikation und Sanierung von Krankenhauskeimen (STaphylococcus AUreus)
zur Vermeidung von Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff

Hiermit moéchten wir liber die Studie zur Vermeidung von Krankenhauskeimen
informieren und Sie zur Teilnahme einladen.

Die Kernziele der Studie sind:
> Eine Verringerung von Problemkeimen (MRSA und MSSA) im Krankenhaus
> Dadurch ein verringertes Risiko von Komplikationen nach operativen Eingriffen im
Krankenhaus
» Dadurch ein geringeres Risiko fir alle Patienten mit schwachem Immunsystem

Ablauf:

Mithilfe eines einfachen Screening-Verfahrens bei lhrem Haus- oder Facharzt bei der Planung
Ihres stationaren Eingriffs kann eine Besiedlung mit diesen Keimen (MRSA und MSSA) erkannt
und mithilfe sogenannter Sanierungs-Sets bereits vor dem Krankenhausaufenthalt zu Hause
behandelt werden. Sanierungs-Sets bestehen aus einer keimtétenden Ganzkdrperlésung,
Splllésung fir Mund und Rachen, Nasensalbe und Handedesinfektionslésung flir die
Reduzierung der Keime auf der Haut und den Schleimhauten. In manchen Fallen kann es
aufgrund der Sanierung zu Hautreaktionen kommen. Im Allgemeinen fallen Nebenwirkungen
jedoch sehr gering aus.

Zentrale Elemente des Projekts sind

1. Eine Testung auf MRSA und MSSA bei Ihrem Haus- oder Facharzt (bei Dringlichkeit im
direkt Klinikum)

2. Bei positivem Befund findet eine ausflhrliche Erklarung des Sanierungs-Vorgangs statt.
Die Anwendung erfolgt zu Hause

3. Nach Abschluss werden Sie zu Ihren Erfahrungen mit der Sanierung anhand eines
Fragebogens befragt

4. Der Erfolg der Behandlung wird durch eine erneute Testung auf die Keime (MRSA und
MSSA) bei Aufnahme im Klinikum ermittelt

5. Nach lhrer Operation im Klinikum werden Sie von Ihrem Haus- oder Facharzt wie
gewdhnlich weiterbetreut

Wer kann teilnehmen: Personen (iiber 18 Jahre) mit einem geplanten Eingriff im Klinikum
Heidenheim. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ihr Einverstandnis kénnen Sie jederzeit
ohne Angaben von Grinden wiederrufen. Ihr schriftliches Einverstandnis ist die Voraussetzung
zur Teilnahme an der Studie und zur Uberweisung. Durch eine Nicht-Teilnahme an der Studie
entstehen flr Sie keine Nachteile bei der Behandlung. Sie werden dann geman der

Regelversorgung behandelt. Bitte beachten Sie insbesondere folgende Hinweise zum Schutz

10

lhrer Daten:
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Umgang mit lhren medizinischen Daten und Ergebnissen der Befragung

Von Ihrem Haus- oder Facharzt genommene Kontrollabstriche werden mit einem Barcode
versehen, welcher sich aus |hrer zufallig erstellten Teilnehmernummer und der vergebenen
Praxisnummer |hres Haus- oder Facharztes zusammensetzt. Dieser Barcode wird im Klinikum
Heidenheim erstellt und kann nur dort entschlisselt werden. Die anschliefende Diagnose erhalt
ausschliellich Ihr Haus- oder Facharzt, welcher diese dann in lhrem Patientenpass vermerkt.
Bei Aufnahme im Klinikum Heidenheim wird der Befund von einer geschulten Pflegekraft von
Ihrem Patientenpass Uber eine Eingabemaske in die Datenbank eingegeben. Die Datenbank
liegt auf den Rechnern des Instituts fir Klinische Epidemiologie und Angewandte Biometrie
(IkEaB) am Universitatsklinikum Tibingen (UKT). Die Leitung der Evaluation lhrer Daten
Ubernimmt das Institut flir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung (IAIV) am UKT.

Ihre Angaben im Fragebogen werden ebenfalls mithilfe des oben beschriebenen Barcodes
pseudonymisiert. Wir erheben keine Namen. Die ausgefiillten Fragebdgen werden im
Studienzentrum Heidenheim gesammelt und dort von medizinischem Fachpersonal tber eine
Eingabemaske in die Datenbank eingegeben. Alle an der Studie beteiligten wissenschaftlichen
Mitarbeitenden unterliegen der arztlichen Schweigepflicht oder haben eine
Schweigepflichterklarung unterschrieben.

Umgang mit Kassen- und Abrechnungsdaten (einschlieBlich lhrer Versichertendaten)
Abrechnungsdaten werden durch die Krankenkassen sowie der Kassenarztlichen Vereinigung

Baden-Wirttemberg (KVBW) bereitgestellt. Ihre Krankenkasse ist Vertragspartner im Projekt.
Sie stellen pseudonymisierte Routinedaten fir die evaluierende Einrichtung der
gesundheitsdkonomischen Auswertungen (Steinbeis-Hochschule, Berlin) bereit und organisiert
datenschutzrechtliche Belange.

Pseudonymisiert heil3t, dass Ihr Namen und andere Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen ersetzt werden. Somit ist eine Zuordnung zu lhrer Person nur anhand einer
Entschlisselungsliste mdglich ist. Nur befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einschlie3lich auf
das Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Doktorandinnen und Doktoranden koénnen auf
diese Datenbank zugreifen. Personenbezogene Daten werden spatestens zehn Jahre nach
Ende des Projekts vernichtet. Wenn Sie Fragen zur Studie haben, kénnen Sie diese gern
jederzeit stellen, indem Sie sich an die unten angegebenen Ansprechpartner wenden.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. med. Heidrun Sturm PD Dr. med. Martin Grinewald
Leitung Evaluation Projektleitung
Institut fur Allgemeinmedizin und Klinikum Heidenheim

Interprofessionelle Versorgung (1AIV)
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Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die Studie aufgeklart worden bin.

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt freiwillig ist und jederzeit ohne
Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile in
der medizinischen Betreuung entstehen. Im Falle des Widerrufs werden alle persénlichen, mich
betreffenden Daten, die im Rahmen der Studie erhoben wurden geléscht. Der Ricktritt kann
gegenuber allen verantwortlichen Studienbeteiligten rechtsverbindlich abgegeben werden und
ist ab dann gliltig. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum Heidenheim zu
richten. .

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, dartber informiert
worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der
Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu meiner
Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o0.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in
bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende(r) Study Nurse, Arzt / Arztin




[ 1 X N
. Q0o . .

Teilnehmer —ID: 11.301 0.
STAUfrei

Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die Studie aufgeklart worden bin.

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt freiwillig ist und jederzeit ohne
Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile in
der medizinischen Betreuung entstehen. Im Falle des Widerrufs werden alle persénlichen, mich
betreffenden Daten, die im Rahmen der Studie erhoben wurden geléscht. Der Ricktritt kann
gegenuber allen verantwortlichen Studienbeteiligten rechtsverbindlich abgegeben werden und
ist ab dann gliltig. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum Heidenheim zu
richten. .

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, dariber informiert
worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der
Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu meiner
Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o0.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in
bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende(r) Study Nurse, Arzt / Arztin




STAUfrei
Information zum Umgang mit in einer Studie erhobenen Daten:

Im Rahmen der Studie STAUfrei (- Prastationédre Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten) werden personenbezogene
Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde, studienbezogene Befunde) erhoben und
verarbeitet. In die Verarbeitung werden, soweit erforderlich, auch Ihre Krankheitsdaten
einbezogen. In der Studie erhobenen Daten werden vom Klinikum Heidenheim und Ihrer
Krankenkasse in pseudonymisierter Form an die datenauswertenden Einrichtungen (IkEaB, 1AIV
und die Steinbeis-Hochschule) weitergeleitet.

Die Dokumentation lhrer Daten und deren Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer
geschitzten elektronischen Datenbank, auf die ausschlief3lich befugte und auf Berufs—und
Datengeheimnis verpflichtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, Doktorandinnen und
Doktoranden Zugriff haben. Zur Uberpriifung der korrekten Ubertragung der Behandlungsdaten
aus lhrer Krankenakte in die verschlisselte Studiendatenbank diirfen bevollmachtigte Personen
(sogenannte Monitore) der Studienzentrale Einblick in die persdnlichen Krankheitsdaten
nehmen, die mit der Studie im Zusammenhang stehen. Alle beteiligten Mitarbeiter unterliegen
der Schweigepflicht.

Die im Rahmen der Studie erhobenen pseudonymisierten Daten kénnen auch fir kinftige
Forschungsvorhaben der Klinik bzw. des Instituts genutzt und weiterverarbeitet werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf Erhebungsbdgen und
elektronischen Datentragern im Regelfall fuir die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der
Studie, z. B. bei Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien keine langere
Speicherdauer erforderlich macht.

Die im Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kénnen flir wissenschaftliche Zwecke
auch an Kooperationspartner im Geltungsbereich der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung und an Kooperationspartner au3erhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes,
d.h. in Lander mit geringerem Datenschutzniveau (dies gilt auch fir die USA) tGbermittelt
werden.

Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in anonymisierter Form in Fachzeitschriften
oder in wissenschaftlichen Datenbanken veréffentlicht. Bei der Veroffentlichung der
Forschungsergebnisse wird Ihre Identitat nicht bekannt. Die Priifarzte vor Ort kdnnen jedoch mit
Hilfe einer Patientenliste bei Riickfragen die Daten zu lhrer Person zurtickfiihren.

Sie kdnnen jederzeit Auskunft tber Ihre gespeicherten Daten verlangen und haben das Recht,
fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie kdnnen auch jederzeit verlangen, dass lhre Daten
(Identifikationsdaten) geléscht oder anonymisiert werden, so dass ein Bezug zu lhrer Person
nicht mehr hergestellt werden kann.

Der Studienleiter/die Studienleiterin Prof. Dr. med. Stefanie Joos, Arztliche Direktorin, Institut fiir
Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung, Osianderstral3e 5, 72076 Tiibingen, Tel.
07071 29-85226, stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de ist fir die Datenverarbeitung und die
Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Bei Beschwerden
kénnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums Tibingen oder den
Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Baden-W rttemberg wenden.

Datenschutzbeauftragter des Universitétsklinikums Tibingen, Calwerstralle 7/4, 72076 Tlbingen, Tel.
07071 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de; Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die
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STAUfrei
Informationsfreiheit in Baden-W(irttemberg, Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Tel.:
0711/615541-0, FAX: 0711/615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe lhrer Daten ist Ihre ausdriickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in einer Studie erhobenen Daten:

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung von
Daten und ihrer verschlisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Einblick
in meine personliche Krankenakte nehmen dirfen und entbinde den behandelnden Arzt insoweit
von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften
veroffentlicht werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner
Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartber informiert, dass ich jederzeit Auskunft (ber meine gespeicherten Daten und
die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen
kann, dass meine bis dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziglich anonymisiert werden.

Ich erklare, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen
Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben (oder in
der Information zum Datenschutz) beschriebenen Form zu.

Ich bestidtige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu o.g. Forschungszwecken zu.

Ort und Datum, Name Teilnehmer/in bzw. Unterschrift
des gesetzlichen Vertreters, Druckbuchstaben

Ort und Datum, Name Study Nurse, Arzt / Arztin Unterschrift
Druckbuchstaben

Hinweis fur Priifstellen, die dem LDSG unterliegen (UKT): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-W irttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden
Fassung.

Hinweis fir Prifstellen, die dem BDSG unterliegen ( BG, Robert Bosch Krankenhaus u.a.): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind § 40
Abs.2 a Arzneimittelgesetz, Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz- Grundverordnung in Verbindung mit §§ 22, 27, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 38 in der Fassung
des Datenschutz- Anpassungs- und Umsetzungsgesetzes EU v. 30. Juni 2017, BGBI. |, S. 2097 ff.
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Ich bestidtige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu o.g. Forschungszwecken zu.
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Krankenkasse bzw. Kostentrager
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Name, Vorname des Versicherten geb.am @oe - -
STAUfrei
Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum

Teilnahmeerkldarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V Uber die
prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von STaphylococcus AUreus
Komplikationen bei elektiven Patienten — (STAUfrei)’

Das Versorgungsangebot STAUfrei wurde mir durch den behandelnden Arzt anhand der
schriftlichen Versicherteninformation umfassend vorgestellt. Ich wurde Uber die Inhalte und Ziele
dieses Versorgungsangebots, Uber die beteiligten Leistungserbringer sowie Uber die
Teilnahmebedingungen insbesondere lber meine Rechte und Pflichten, ausfiihrlich informiert.
Ich habe die schriftliche Versicherteninformation erhalten und bin mit diesen Inhalten
einverstanden. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erldutert. Fir meine
Fragen stehen mir meine behandelnden Arzte und meine Krankenkasse zur Verfiigung.

Ich bestatige, zum Zeitpunkt der Teilnahme an diesem Versorgungsangebot bei der oben
genannten Krankenkasse versichert zu sein und teile einen Wechsel umgehend mit. Mir
entstehen weder aus der Teilnahme noch aus der Nichtteilnahme irgendwelche Kosten oder
Nachteile. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich

e Uber die Inhalte des Versorgungsmodells STAUfrei, insbesondere tiber meine Rechte und
Pflichten, ausfuhrlich informiert wurde und eine Teilnahme wiinsche,

e bereit bin, aktiv an der Behandlung mitzuwirken,

e die Versicherteninformation erhalten habe und mit den dort genannten Inhalten
einverstanden bin,

Daruber hinaus ist mir bekannt, dass

e die Teilnahme am Versorgungsangebot freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung
der Teilnahmeerklarung beginnt,

e ich meine Teilnahme innerhalb von 2zwei Wochen nach Abgabe der
Teilnahmeerkldarung ohne Angabe von Griinden gegeniiber meiner Krankenkasse in
Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift bei meiner Krankenkasse
widerrufen kann. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn innerhalb der zwei
Wochen an meiner Krankenkasse absende. Die Widerrufsfrist beginnt mit Abgabe der
Teilnahmeerklarung,

e ich meine Teilnahme jederzeit aus wichtigem Grund (z. B. bei einem Wohnortwechsel oder
einer nachhaltigen Stérung des Vertrauensverhaltnisses zum Arzt) in Textform gegenlber
meiner Krankenkasse kindigen kann,

¢ meine aktive Mitwirkung Voraussetzung ist, um ein optimales Behandlungsergebnis zu
erreichen. Bei einem Pflichtverstol® kdnnen mir Leistungen innerhalb dieser besonderen
Versorgung versagt oder durch den jeweiligen Leistungserbringer in Rechnung gestellt
werden,

! Foérderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen (§ 92a Abs. 1 SGB V) fiir das Projekt
,STAUfrei", Férderkennzeichen 01NVF17042.




STAUfrei

e die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot nur bei einem teilnehmenden
Leistungserbringer erfolgen kann,

e die Teilnahme an dem Versorgungsmodell endet

o mit der Kuindigung lhrer Teilnahme,

o mit Zugang der glltigen Widerrufs- oder Kiindigungserklarung beim behandelnden
Arzt, der koordinierenden Stelle oder der Krankenkasse,

o mit dem Widerruf der Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung,

o mit dem Wechsel zu einem nichtteilnehmenden Arzt, sofern er noch Leistungen aus
diesem Vertrag in Anspruch nimmt,

o mit dem Wechsel zu einer privaten oder nicht teilnehmenden gesetzlichen
Krankenkasse,

o mit dem Ende des Projekts STAUfrei,

o mit dem Datum, an dem meine Krankenkasse den Vertrag beendet,

o bei vollstandiger Leistungserbringung der nach diesem Versorgungsmodell
vorgesehenen Leistungen.

Mir ist bekannt, dass es fir die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot auch erforderlich ist,
dass ich meine Einwilligung in die Datenerarbeitung, die im Rahmen dieser Versorgung
erforderlich ist, erklare. Die entsprechenden Informationen und die Abgabe der Erklarung
erfolgen in einem gesonderten Dokument. Ich akzeptiere die Teilnahmebedingungen und erklare
meine Teilnahme an dem Versorgungsangebot STAUfrei mit Wirkung zum heutigen Tag.

Teilnahmeerkldrung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter
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Teilnahmeerkldarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V lber die
prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von STaphylococcus AUreus
Komplikationen bei elektiven Patienten — (STAUfrei)?
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schriftlichen Versicherteninformation umfassend vorgestellt. Ich wurde Uber die Inhalte und Ziele
dieses Versorgungsangebots, Uber die beteiligten Leistungserbringer sowie Uber die
Teilnahmebedingungen insbesondere (ber meine Rechte und Pflichten, ausfihrlich informiert.
Ich habe die schriftliche Versicherteninformation erhalten und bin mit diesen Inhalten
einverstanden. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erldutert. Fir meine
Fragen stehen mir meine behandelnden Arzte und meine Krankenkasse zur Verfiigung.

Ich bestatige, zum Zeitpunkt der Teilnahme an diesem Versorgungsangebot bei der oben
genannten Krankenkasse versichert zu sein und teile einen Wechsel umgehend mit. Mir
entstehen weder aus der Teilnahme noch aus der Nichtteilnahme irgendwelche Kosten oder
Nachteile. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich

e Uber die Inhalte des Versorgungsmodells STAUfrei, insbesondere tiber meine Rechte und
Pflichten, ausfuhrlich informiert wurde und eine Teilnahme wiinsche,

e Dbereit bin, aktiv an der Behandlung mitzuwirken,

o die Versicherteninformation erhalten habe und mit den dort genannten Inhalten
einverstanden bin,

Dartber hinaus ist mir bekannt, dass

o die Teilnahme am Versorgungsangebot freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung
der Teilnahmeerklarung beginnt,

e ich meine Teilnahme innerhalb von 2zwei Wochen nach Abgabe der
Teilnahmeerkldarung ohne Angabe von Griinden gegeniiber meiner Krankenkasse in
Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift bei meiner Krankenkasse
widerrufen kann. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn innerhalb der zwei
Wochen an meiner Krankenkasse absende. Die Widerrufsfrist beginnt mit Abgabe der
Teilnahmeerklarung,

¢ ich meine Teilnahme jederzeit aus wichtigem Grund (z. B. bei einem Wohnortwechsel oder
einer nachhaltigen Stérung des Vertrauensverhaltnisses zum Arzt) in Textform gegenlber
meiner Krankenkasse kindigen kann,

o meine aktive Mitwirkung Voraussetzung ist, um ein optimales Behandlungsergebnis zu
erreichen. Bei einem Pflichtverstol3 kénnen mir Leistungen innerhalb dieser besonderen
Versorgung versagt oder durch den jeweiligen Leistungserbringer in Rechnung gestellt
werden,

2 Foérderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen (§ 92a Abs. 1 SGB V) fiir das Projekt
,STAUfrei", Férderkennzeichen 01NVF17042.
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Leistungserbringer erfolgen kann,
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o mit Zugang der glltigen Widerrufs- oder Kiindigungserklarung beim behandelnden
Arzt, der koordinierenden Stelle oder der Krankenkasse,

o mit dem Widerruf der Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung,

o mit dem Wechsel zu einem nichtteilnehmenden Arzt, sofern er noch Leistungen aus
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Mir ist bekannt, dass es fir die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot auch erforderlich ist,
dass ich meine Einwilligung in die Datenerarbeitung, die im Rahmen dieser Versorgung
erforderlich ist, erklare. Die entsprechenden Informationen und die Abgabe der Erklarung
erfolgen in einem gesonderten Dokument. Ich akzeptiere die Teilnahmebedingungen und erklare
meine Teilnahme an dem Versorgungsangebot STAUfrei mit Wirkung zum heutigen Tag.

Teilnahmeerkldrung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter
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Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung zum Vertrag der besonderen
Versorgung gem. § 140a SGB V — Prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococus Aureus Komplikationen bei elektiven Patienten (STAUfrei)’

Sie haben sich zur Teilnahme am Projekt STAUfrei entschieden. Um Sie im Rahmen von
STAUfrei von Beginn an umfassend betreuen und beraten zu kénnen, ist es notwendig, dass wir
auch Daten von Ihnen kennen, die Giber das hinausgehen, was die Gesetze an ublicher
Datenverarbeitung ohnehin vorsehen. Das sind beispielsweise Daten zu Krankheits- und
Behandlungsverlaufen, auch aus der Vergangenheit. Mit diesem Merkblatt bzw. dieser
Einverstandniserklarung wollen wir Sie informieren, wer mit lhren Daten im Rahmen Ihrer
Teilnahme an STAUfrei arbeitet und zwischen welchen Stellen lhre Daten ausgetauscht werden.

Die Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung ist §§ 140 a Abs. 5, 284 SGB V i.V.m. Art. 9
EUDSGVO. Die gem. Art. 13 Abs. 1 Buchstabe a der Datenschutz-Grundverordnung (EU-
DSGVO) fir die Erhebung der Daten verantwortlichen Einrichtungen finden Sie ebenfalls im in
dieser Einverstandniserklarung.

Die Einwilligung zur Datenverarbeitung ist freiwillig und Voraussetzung fiir die Teilnahme
an dieser besonderen Versorgung. Sofern Sie lhre Einwilligung nicht erteilen, haben Sie
selbstverstandlich weiterhin  Anspruch auf alle Leistungen des Sozialgesetzbuches V
(Gesetzliche Krankenversicherung). Das gilt auch, wenn Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen.

Fir das Projekt STAUfrei werden die folgenden erforderlichen Daten erhoben, verarbeitet und
genutzt:

e Personliche Daten,
¢ Behandlungsdaten,
e Abrechnungsdaten.

Wer welche Daten fir welchen Zweck erhebt, verarbeitet und nutzt, wird in den folgenden
Abschnitten ausflihrlich beschrieben.

1. Einwilligung in die Ubermittlung meiner Informationen zur Einschreibung

Das Klinikum Heidenheim (Studienzentrale) erhebt im Rahmen der Teilnahmeerklarung fur das
Projekt STAUfrei lhre personlichen Daten (Vorname, Nachname, Adresse, Geburtsdatum,
zustandige Krankenkasse, Krankenversichertennummer, Teilnahmebeginn an STAUfrei) und
leitet Ihre Teilnahmedaten an lhre Krankenkasse weiter.

Ich willige ein, dass das Klinikum Heidenheim meine Informationen zur Einschreibung -
personenbezogene Daten und Informationen zur Teilnahme (Einschlussdatum) - an meine
Krankenkasse Ubermittelt.

2. Einwilligung in die Dokumentation meiner medizinischen Daten

Ihr Haus- oder Facharzt nimmt zur Testung auf MRSA und MSSA einen Kontrollabstrich und
sendet diesen zur Auswertung an das Institut flir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene am
Universitatsklinikum Tibingen (UKT). Das Ergebnis des Kontrollabstrichs wird an lhren Haus-
oder Facharzt sowie an das Klinikum Heidenheim Ubermittelt und dort in einer Datenbank
gespeichert. Diese Datenbank entspricht den hohen Datenschutzstandards fiir klinische Studien




STAUfrei

und wird durch das Institut fur Klinische Epidemiologie und Angewandte Biometire (IkEaB) am
Universitatsklinikum Tlbingen verwaltet.

Ich bin damit einverstanden, dass das Ergebnis des Kontrollabstrichs neben meinen Haus-
oder Facharzt auch an das Klinikum Heidenheim tUbermittelt wird und dort in der 0.g. Datenbank
vermerkt wird.

3. Einwilligung in die Dateniibermittlung fiir Zwecke der Abrechnung

Ihr Arzt ist verpflichtet, bestimmte Daten lhrer Behandlung zur Abrechnung und an die
Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg weiter zu geben, die dann an Ihre
Krankenkasse ubermittelt werden.

Ich bin damit einverstanden, dass die fiir die Abrechnung meiner Teilnahme und Behandlung
erforderlichen  Daten  (Name, Vorname, Geschlecht,  Geburtsdatum,  Anschrift,
Versichertennummer, Kassenkennzeichen, Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der
Inanspruchnahme, Behandlungstag, Abrechnungsziffer, dokumentierte Leistungen, Diagnosen
nach ICD 10 sowie Vertragsdaten) in elektronischer Form von der Kassenarztlichen
Vereinigung an meine Krankenkasse Ubersandt werden. Die Datenverarbeitung, Erhebung und
Nutzung erfolgt unter strenger Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere der
Bestimmungen Uber den Datenschutz (Vorschriffen der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung, des Bundesdatenschutzgesetzes und der Sozialgesetzbiicher I, X) und der
arztlichen Schweigepflicht.

4. Einwilligung in die Datenibermittlung zur wissenschaftlichen Begleitung und
Evaluation im Rahmen des Innovationsfonds

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), der das oberste Gremium der Arzte, Zahnarzte,
Psychotherapeuten, Krankenhdauser und Krankenkassen in Deutschland ist, férdert mehrere
neue Versorgungsprojekte durch den Innovationsfonds. Alle Projekte, die vom Innovationsfonds
geférdert werden, missen wissenschaftlich begleitet werden. Wissenschaftliche Einrichtungen
im Projekt STAUfrei sind: Das Institut flr Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung
(IAIV) und das Institut fir Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) an der
Universitatsklinik Tubingen (UKT) sowie die Steinbeis Hochschule Berlin.

Zu diesem Zweck werden von lhrer Krankenkasse (bei Versicherten der AOK Baden-
Wiirttemberg) sowie durch das Klinikum Heidenheim pseudonymisierte® Daten (ibermittelt, die
weder |lhren Namen, noch lhre Initialen, noch |hr Geburtsdatum enthalten. Ein Rickschluss auf
Ihre Person ist somit ausgeschlossen.

Folgende Daten aus dem Zeitraum 01.01.2015 bis einschlief3lich 31.08.2020 werden von lhrer
Krankenkasse pseudonymisiert an das IkEaB Ubermittelt:

e Daten zur ambulanten Versorgung wie z. B. Diagnose, Datum der Leistungserbringung,
Abrechnungsziffer, Kosten der Behandlung,

o Daten zu Krankenhausaufenthalten wie z. B. Diagnose, Beginn und Ende der
Behandlung, Aufnahmegrund, Kosten der Behandlung,

e Angaben zu Art und Kosten von verordneten Medikamenten,
o Daten zu Arbeitsunfahigkeit wie z. B. Diagnose, Tage der Arbeitsunfahigkeit,

8 Das bedeutet, dass Ihr Name und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen (z.B. Nummerncode) ersetzt werden, damit eine
Bestimmung lhrer Person durch das Universitatsklinikum Freiburg nicht méglich ist.

@



STAUfrei

o sonstige personenbezogene Daten wie Alter und Wohnort.

Folgende Daten aus dem Zeitraum 01.01.2015 bis 31.05.2021 werden vom Klinikum
Heidenheim pseudonymisiert an das IkEaB tbermittelt:

e Daten zu Krankenhausaufenthalten wie z. B. Aufenthaltsdauer, Infektionsraten,
Rehospitalisation und Kosten,

o Labordaten wie z. B. Erregerbesiedelung von MSSA und MRSA bei Aufnahme,

e Daten zu lhrer Zufriedenheit und Akzeptanz im Rahmen der Patientenbefragung
(Prozessevaluation).

Die oben aufgefiihrten pseudonymisierten Daten werden zur Aufbereitung jeweils von der
Krankenkasse (AOK Baden-Wirttemberg) und dem Klinikum Heidenheim an das IkEaB
Ubermittelt, welches die Daten fir die Auswertung und Nutzung an das IAIV fir die klinische
Evaluation und der Prozessevaluation (Befragung von Patienten und Arzten zur Zufriedenheit
und Akzeptanz) und an die Steinbeis Hochschule Berlin fir die gesundheitsékonomische
Evaluation Ubermittelt.

Die Studie ist durch die zustandige Ethik-Kommission genehmigt worden.

Ihre bei der Krankenkasse erhobenen und verarbeiteten personenbezogenen Daten
(Teilnahme- und Abrechnungsdaten) werden bei einer Ablehnung lhrer Teilnahme an der
besonderen Versorgung oder bei lhrem Ausscheiden oder Widerruf lhrer Einwilligung in die
Datenverarbeitung im Rahmen dieser besonderen Versorgung von der Krankenkasse fir die
Dauer der gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen (§110a SGB IV, § 304 SGB V, §
107 SGB Xl) nach den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften Uber das Rechnungswesen in der
Sozialversicherung (SRVwV) und den anderen Vorschriften des SGB V gespeichert und
anschlieRend geldscht, spatestens 10 Jahre nach Teilnahmeende. Die den Ergebnissen dieser
Studie zugrundeliegenden Daten miussen flr mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Die
Schlussel flr die Pseudonymisierung werden nach sechs Jahren geléscht, wenn sie fir die
Erflllung der gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benétigt werden.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an der Evaluation freiwillig ist.

Die Teilnahme an der Studie und das Einverstandnis zur Verarbeitung der erhobenen Daten
kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entstehen. Das fiihrt
jedoch dazu, dass eine Teilnahme an dieser besonderen Versorgung nicht (mehr) méglich ist.
Im Falle des Widerrufs der Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen Daten
ebenfalls geldscht.

Ich bin damit einverstanden, dass

¢ die mit meiner Versorgung zusammenhangenden medizinischen/ klinischen Daten und
Daten zur Patientenzufriedenheit durch das Klinikum Heidenheim pseudonymisiert
Ubermittelt und Uber die vorgenannten Einrichtungen zur wissenschaftlichen Begleitung
und Evaluation verarbeitet werden,

e meine zu der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung notwendigen Daten
(Abrechnungsdaten zur ambulanten und stationaren Versorgung, Diagnosen nach ICD-
10, Arzneiverordnungsdaten und Arbeitsunfahigkeitsdaten) von meiner Krankenkasse an
die vorgenannte Einrichtung =zur wissenschaftlichen Begleitung und Evaluation
pseudonymisiert Ubermittelt und dort verarbeitet werden.
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Die Einhaltung der Regelungen zum Datenschutz wird regelmaRig durch die
Datenschutzbeauftragten der beteiligten Institutionen Uberpruft.

Verantwortlich fiir die Ubermittlung der Abrechnungsdaten Ihrer Krankenkasse an das IKEaB ist
Ihre Krankenkasse. Allgemeine Informationen zum Datenschutz und die Kontaktdaten zu den
Datenschutzbeauftragten lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden Ubersichtstabelle.

Krankenkasse / Verantwortliche AOK Baden-Wiirttemberg
fur die Datenverarbeitung

Kontaktadresse Simone Szabo, Datenschutzbeauftragte
Datenschutzbeauftragter der AOK Baden-Wirttemberg
Presselstr. 19,

70191 Stuttgart
HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de

Kontakt zur LfDI BW und BVA (s. u.)
Aufsichtsbehorde fiir Beschwerden

Link zu weiteren Informationen https://www.aok.de/pk/bw/inhalt/informationen-zur-datenverarbeitung-6/
lhrer Krankenkasse

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
Husarenstr. 30, 53117 Bonn
poststelle@bfdi.bund.de

Bundesversicherungsamt (BVA)
Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn
poststelle@bvamt.bund.de

Der Landesbeauftragte fliir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wirttemberg
(LfDI BW), Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Kénigstralle 10a, 70173 Stuttgart, Tel.: 0711/61
55 41 — 0, Fax: 0711/61 55 41 — 15, E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de, Internet: http://www.baden-
wuerttemberg.datenschutz.de
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Einverstindniserklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass personenbezogene Daten iiber mich und meine
Erkrankung nur im erforderlichen Umfang wie oben aufgefiihrt im Rahmen meiner
Teilnahme an dem Projekt STAUfrei zur optimalen Abstimmung meiner Behandlung
sowie fir die Evaluation erhoben, verarbeitet und ausgetauscht sowie zu
Abrechnungszwecken genutzt werden. Ich weiB, dass die Einwilligung zur
Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung freiwillig und die Voraussetzung
fur die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist.

Ich kann meine Teilnahme und die damit verbundene Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit ohne Angabe von Griinden in Textform oder zur Niederschrift
gegeniiber meiner Krankenkasse beenden bzw. widerrufen. Es entstehen mir keine
Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile dieses besonderen Versorgungsangebotes nicht
mehr nutzen.

Einverstiandniserklarung zur Datenverarbeitung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter

Die Kontaktdaten flr einen Widerruf gegenuber lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden
Ubersichtstabelle.

Krankenkasse Kontaktadresse

AOK Baden-Wirttemberg AOK Baden-Wiirttemberg STAUfrei@bw.aok.de
Hauptverwaltung
Fachbereich 1.5.6, STAUfrei"
Presselstr. 19

70191 Stuttgart
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Einverstindniserklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass personenbezogene Daten iiber mich und meine
Erkrankung nur im erforderlichen Umfang wie oben aufgefiihrt im Rahmen meiner
Teilnahme an dem Projekt STAUfrei zur optimalen Abstimmung meiner Behandlung
sowie fir die Evaluation erhoben, verarbeitet und ausgetauscht sowie zu
Abrechnungszwecken genutzt werden. Ich weiB, dass die Einwilligung zur
Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung freiwillig und die Voraussetzung
fur die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist.

Ich kann meine Teilnahme und die damit verbundene Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit ohne Angabe von Griinden in Textform oder zur Niederschrift
gegeniiber meiner Krankenkasse beenden bzw. widerrufen. Es entstehen mir keine
Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile dieses besonderen Versorgungsangebotes nicht
mehr nutzen.

Einverstiandniserklarung zur Datenverarbeitung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter

Die Kontaktdaten flr einen Widerruf gegenuber lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden
Ubersichtstabelle.

Krankenkasse Kontaktadresse

AOK Baden-Wirttemberg AOK Baden-Wiirttemberg STAUfrei@bw.aok.de
Hauptverwaltung
Fachbereich 1.5.6, STAUfrei"
Presselstr. 19

70191 Stuttgart




STAUfrei -STUDIE

Ambulante Identifikation und Sanierung bestimmter Keime
(STaphylococcus AUreus - MRSA und MSSA) zur Vorbeugung von
Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff im
Krankenhaus

‘ Fragebogen STAUfrei

Projektlaufzeit
2019 - 2021
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Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
Sehr geehrter Studienteilnehmer,

Wie wird der Fragebogen ausgefullt?
Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Bitte setzen Sie ein Kreuz
in das zutreffende Kastchen. Verwenden Sie einen Kugelschreiber oder
nicht zu starken Filzstift. Der Zeitaufwand fur Sie betragt rund 15
Minuten.

Bitte so markieren: X] [] [ []
Korrektur: B X [ []

Wohin mit dem ausgefiillten Fragebogen?

Bitte bringen Sie den Fragebogen ausgefullt zu lhrem Aufnahmetermin im
Klinikum Heidenheim mit.

Was geschieht mit lhren Angaben?

Die Daten werden pseudonymisiert erhoben und im Klinikum Heidenheim
von einer geschulten Pflegekraft in die Datenbank eingegeben.
Pseudonymisiert heil3t, dass |hr Namen und andere lIdentifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen ersetzt werden. Ihre Angaben
werden in dieser Form auf Servern des Instituts fur klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) und des Instituts fur
fur Allgemeinmedizin und interprofessionelle Versorgung (IAIV) am
Universitatsklinikum in Tdbingen unter den gangigen Datenschutz-
bestimmungen gespeichert. Eine Zuruckfuhrung auf lhre Person ist somit
nicht moglich. Mit dem Ausfillen dieses Fragebogens erklaren Sie
sich einverstanden, dass die erhobenen Daten als Statistik
ausgewertet und veroffentlicht werden durfen.

@
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Wer fuhrt die Evaluation der Befragung durch

und wer fordert sie?

Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Der G-BA ist das oberste
Gremium der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und
Krankenkassen in Deutschland.

Die Auswertung der Befragung und damit lhrer Daten wird von beiden
Instituten des Universitatsklinikums Tubingen (UKT) durchgefuhrt. An der
Auswertung Dbeteiligt sind das Institut far Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung (lAIV; arztliche Direktorin: Prof. Dr. med.
Stefanie Joos) und das Institut fur klinische Epidemiologie und
angewandte Biometrie (IkEaB; Leitung: Prof. Dr. rer. nat. Peter Martus).
Die Gesamtleitung der Studie liegt beim Klinikum Heidenheim.

Sie haben noch Fragen?
Unsere Kontaktpersonen am |Institut fur Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung, Universitatsklinikum Tubingen:

Dr.med. Heidrun Sturm (MPH, PhD)
(heidrun.sturm@med-uni.tuebingen.de, Tel.: 0707129-86812)

oder
Antonia Bauer (M.Sc.)

(antonia.bauer@med-uni.tuebingen.de)

Herzlichen Dank schon an dieser Stelle fir Ihre Unterstiitzung!
lhr STAUfrei-Team
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Bitte die einzelnen Seiten nicht voneinander trennen!
Fragebogen STAUfrei
Teil A: Patientenfragebogen
A1. Angaben zu lhrer Person
A1.1 Was ist lhre Muttersprache?
[] Deutsch [ ] sonstiges
A1.2 Wie gut schatzen Sie lhre Deutschkenntnisse ein?
[ 1sehrgut []gut [lesgeht []eherschlecht ] sehr schlecht
A1.3 lhr hochster allgemeiner Bildungsabschluss? (bitte nur eine Nennung)
[ ] Haupt-/Volksschulabschluss [ ] Realschul- oder gleichwertiger
Abschluss
D Abitur/Fachhochschul- oder Hochschulreife D kein allgemeiner Schulabschluss
[ ] noch Schiiler [] Sonstiges

A1.4 lhr monatliches Haushaltseinkommen (d.h. das Nettoeinkommen, das fiir alle im Haushalt
lebenden Personen nach Abzug der Steuern und Sozialabgaben zur Verfligung steht)

[] weniger als 1000 € [ ] 1500-1999 € [ 12500-2999 €
[ 11000-1499 € [ 12000-2499 € 13000 € und mehr

A1.5 Anzahl der Personen in lhrem Haushalt insgesamt: (bitte in das Kastchen
eintragen)
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A2. Zu lhrer Gesundheit

A2.1 Sind Sie pflegebedirftig?

[lja [nein

!

Wenn ja, ... (bitte nur eine Nennung)

[] ... ich habe einen Pflegegrad.
[ ] ... ich mochte erstmalig einen Pflegegrad beantragen / habe erstmalig einen
Pflegegrad beantragt

[ ] ... ich méchte einen héheren Pflegegrad beantragen / habe einen héheren Pflegegrad
beantragt.

A2.2 Wenn ja, welchen? (Bitte in das Kastchen eintragen)

(Ihr aktueller Pflegegrad)

(wenn zutrifft, Ihr beantragter / geplanter hdoherer Pflegegrad)

A3. Zum Sanierungsset

A3.1 Ich war bei der Durchfihrung der Sanierung auf Hilfe angewiesen.
[] ja [ ] nein mmmmdp Wenn nein, so fahren Sie bei A4 auf der nichsten Seite fort

!

A3.2 Wenn ja, von wem wurde die Sanierung durchgefiihrt? (Mehrfachantworten méglich)
[] Angehérige(n) / Familienmitglied
[] ambulanter Pflegedienst
[] Sonstiges:

Trifft
Trifft eher Trifft
Trifft eher nicht nicht
zZu zu zZu zZu

Mein Bedirfnis nach Hilfestellung bei der Sanierung wurde bei

A3.3 meinem Haus- bzw. Facharzt ausreichend besprochen und 1 0 0O O
gelost.
A3, Bei der Organisation der Hilfestellung wurde ich von meinem ] O 0O O

Haus- bzw. Facharzt ausreichend unterstutzt.
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A4. Zu MRSA Keimen (reagieren nicht auf Antibiotika) und MSSA Keimen
(reagieren auf Antibiotika)

Wichtig: Wenn die unten aufgeflihrte Aussage flir den Keim zutrifft, bitte
jeweils das passende Kastchen ankreuzen (MRSA und/oder MSSA). Wenn
die Aussage flr keinen der beiden Keime zutrifft, lassen Sie das Kastchen
einfach leer.

[ 1 X N

[ TR

' TIERE

STAUfrei
MRSA MSSA

Ich habe vor meiner Teilnahme an STAUfrei schon einmal von diesem Keim

Ad1 gehort.
Mir sind nun die Bedeutung und mdglichen Auswirkungen dieses Keims

A2 bekannt.

Ich finde es sinnvoll, wenn ich bereits vor meinem Klinikaufenthalt auf diesen

A4.3 Keim
untersucht (=Screening) und behandelt werde (=Sanierung).

Ad4 dieses Keims im Krankenhaus reduziert werden kann.

A4.5

Wundinfektion durch diesen Keim nach der Operation senkt.

Ich denke, dass durch ein Screening mit anschlieRender Sanierung die Anzahl

Ich denke, dass der Einsatz des Sanierungssets mein eigenes Risiko einer

O 0O 0O o o
O 0O 0O o o

A5. Zu lhren Erfahrungen mit der Vorbereitung der Sanierung des Keim Trifft
ZU

Trifft
Trifft eher Trifft
eher nicht njcht
ZUu ZuU ZU

Ich wurde ausreichend Uber...
A5.1 ...das Projekt STAUfrei informiert.

...die moglichen Auswirkungen dieser Keime auf den

AS:2 Behandlungserfolg meiner Operation informiert.

Bei der Einweisung in das Sanierungsset wurde ich ausreichend tber...
A5.3 ...die Notwendigkeit der Sanierung aufgeklart.

A5.4 ...den Ablauf der Sanierung aufgeklart.

A5.5 ...die Dauer der Sanierung aufgeklart.

Das Informationsmaterial zur Vermeidung und Therapie von diesen

AS6 Keimen war umfassend und hilfreich.

0 O

O O d O

0 O
0 O
0 O

O O d O
O O d O
O O d O
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Trifft
, Trifft eher  Trifft
Trifft  ener nicht  nicht
A6. Zu lhren Erfahrungen mit der Sanierung (Fortsetzung) zu 2u - 2u
Mit der Handhabung des Sanierungssets war ich insgesamt
AB.1 zufrieden. B N L
AB.2 1II_);‘egS)clasamtdauer der Sanierung fand ich akzeptabel (flnf O O O u
Die Anwendung auf der Haut habe ich als unangenehm
A6.3 empfunden. I W L
Die Anwendung im Nasen/Rachenraum habe ich als unangenehm
AB.4 empfunden. I ]
Der Zeitaufwand fur die taglichen SanierungsmalRnahmen war fiir
AB-5 mich in Ordnung. I W L]

o~
o &
A7. Wie gut konnten Sie die einzelnen MaBnahmen im Alltag SIS ,@Q C.Jéz’ &
umsetzen (gemaR dem Ablaufplan)? £ § F o &
A7.1  Ganzkoérperwaschung inkl. Haare O Od Od 0O
A7.2 Zahneputzen mit Einmalzahnbirste OO 0O 0O 0O
A7.3 Mundsptlung O O O O O
A7.4 Reinigung der Nasenvorhofe L1 O OO O O
Desinfektion haufig genutzter Gegenstande
A7.5 (z.B. Tirklinken, Telefonhorer, Fernbedienung, Brillenbiigel, |:| |:| |:| |:| |:|
Horgerate, Schmuck)
Taglicher Wechsel von Handtlchern, Bett- sowie
A7.6 Unterwasche O O 0 O
(bei mind. 60°C waschen)
Tagliche Entsorgung von Pflege- und Hygieneutensilien
ATT (z.B. Zahnburste, Duschgel, Creme, Taschentiicher, Feuchttlicher) D D D D D
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A8. Sind bei lhnen Nebenwirkungen aufgetreten?
|:| ja |:| nein

!

Wenn ja, welche? (Mehrfachantworten mdglich)
A8.1[ ] Hautbrennen  A8.2[ ] Hauttrockenheit ~ A8.3 [ ] Stechen
A8.4 [ ] Hautrétung A8.5[_] Juckreiz

A8.6 [_] Unvertraglichkeitsreaktionen/ Allergische Reaktion (z. B. leichtes Prickeln,
Schnupfen)

A8.7[ ]

Andere:

A9. Konnten Sie alle SanierungsmaRnahmen umsetzen?

[]ja, vollstandig
[ ] nein, teilweise unterbrochen
[] nein, vollstandig abgebrochen

Wenn nein, warum nicht? (Mehrfachantworten maoglich)
A9.1 [_] Nebenwirkungen

A9.2 [ ] Umsetzbarkeit der MaBnahmen im Alltag
A9.3 [_] Dauer der Sanierung

A9.4 |:| Informationsmaterial nicht verstandlich
A9.5 [] Sinnhaftigkeit unklar

A9.6 [ ] Andere:
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A10. Wie zufrieden waren Sie mit dem bisherigen Ablauf...?

A10.1 ... in Bezug auf den Informationsgehalt ] O 0O 0O
...in Bezug auf die Abstimmung zwischen dem Klinikum

A10.2 Heidenheim und Ihrem Haus- bzw. Facharzt I N L

O O O O

A10.3 ...in Bezug auf den Ablauf insgesamt

Was waren Grinde fur lhre Zufriedenheit oder Unzufriedenheit mit dem bisherigen Ablauf?
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MSSA & MRSA
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Dat. Indikationssprechstunde

Dringliche OP PCR (D1a)
Kultur (D1b)
Elektive OP Kultur (E1)
Sanierung Beginn
@ stat. Aufnahme  Kultur
Stat. Entlassung  Kultur
1. Kontrolle Kultur

ca. 3 Monate nach Entlassung
oder bei Wundinfektion

2. Kontrolle Kultur

ca. 6 Monate nach Entlassung

Abnahme

STAUfrei

Abstrichplan: MSSA & MRSA

Termin geplante OP

MRSA | MSSA negativ Befund-Dat.

[ ]
[ ]
[ ]

Ende

Lokalisation Pos. m

Rachen-Nasen

Wunden / Devices

Lokalisation Pos.
Rachen-Nasen

Wunden / Devices

[ Neg_|

Postop. Wundinfektion
Lokalisation Pos.
Rachen-Nasen

Wunden / Devices

| Neg.

Postop. Wundinfektion
Lokalisation Pos.
Rachen-Nasen

Wunden / Devices

| Neg.

Postop. Wundinfektion
Lokalisation Pos.
Rachen-Nasen

Wunden / Devices

©
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MRE-Risikoscore

> e Kontakt zu Gesundheitssystemen im Ausland, in den letzten 12 Monaten.
¢ Auslandsaufenthalt langer als 4 Wochen, in den letzten 12 Monaten.
e Verlegung von externer Intensivstation.
e Unterbringung in einer Fliichtlings- / Asylunterkunft, in den letzten 12 Monaten.
e Bekannte Besiedelung / Infektion 4MRGN.
e RegelmaRiger enger Kontakt zu 4MRGN-Tragern.
e Bekannte Besiedelung / Infektion MRSA.
e RegelmaRiger enger Kontakt zu MRSA-Tragern.
e Stationdrer Krankenhausaufenthalt > 3 Tage, innerhalb der letzten 12 Monate.

e Chronische Pflegebedirftigkeit und Einnahme von Antibiotika in den letzten 6
Monaten und / oder dauerhafter Trager eines Katheters.

e Dialysepatient.

e RegelmaRiger direkter Kontakt zu landwirtschaftlichen Nutztieren.

e Arbeit im Gesundheitswesen mit direktem Kontakt zu MRSA-Patienten.
e Chronische Hautlasionen.

e Verlegung aus Pflegeheim oder Behinderteneinrichtung.

) ol oty il L)Ll

e Kilinischer Verdacht.

S e Erfasstvon:

Datum / Unterschrift
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Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
a Einsender Arztpraxis a Einsender Klinikum Heidenheim
Anschrift / Praxisstempel / Einsenderetikett Einsenderetikett
Messzeitpunkt (MZP) D1b

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial QO Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
QO  Waundabstrich / Abstrich Devices
O Sonstiges:

B PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Teilnehmer —ID: 11.301 0.
STAUfrei

Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
n Einsender Arztpraxis Q  Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP) E1

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhdfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
a Einsender Arztpraxis | Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Klinikum Heidenheim
SchloRhaustrafte 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 2 (Stat. Aufnahme)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhdfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

O Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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STAUfrei

Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene g4,. .

Universitatsklinikum Tiibingen ::: .

Elfriede-Aulhorn-Str. 6 BW oo,

D-72076 Tibingen STAUfrei

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
Q  Einsender Arztpraxis n Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Klinikum Heidenheim
SchloBhaustrale 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 3 (Stat. Entlassung)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
U positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

O Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Wund-Dokumentation (Stationare Entlassung)

@ Kilinische Zeichen der Wundinfektion

e Keine (blande)

Y
[ ]

e Rotung

e Uberwarmung

e Schmerzen

« Fieber (>38,0°C)

[ ]

[ ]

D e Schwellung
L]

L]

L

Einschatzung der Infektionstiefe

[ ]

e (A1) oberflachlich

e (A2) tief Faszien und Muskeln

e (A3) mit Organ / Kérperhdhlen-Beteiligung ." Organ / Hohle
Ao

Diagnose Wundinfektion

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
lokale Entziindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

o lokale Entziindung mit Eiteraustritt ~ Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-ID
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

e Deutliche Wunddehiszenz mit mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
tiefem Wundinfekt

HIERNEIEY  H N

Vorgehen bei Wundinfektion

e Keine Intervention
° Erfasst von:

Entfernung Nahtmaterial / Klammern

... zusatzlich lokale antiseptische MaRnahmen

... zusatzlich orale Antibiose

Datum / Unterschrift

ambulante Vorstellung im Klinikum

stationare Einweisung ins Klinikum

“
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung zur fotografischen
Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich tGber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen volistandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, dartiber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung zur fotografischen
Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich tGber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fiir die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin




Patientendaten oder Aufkleber mit Patientendaten CY X

= Einrichtung & MRE-Netzwerk 1 X

* Name, Vorname
= Geburtsdatum Heidenheim 5 .. »

L T X
STAUfrei

L

MRE - Uberleitbogen

bei Keimtragerschaft mit multiresistentem Erreger

= Aufnehmende / weiterbehandelnde Einrichtung

= Institution und Anschrift

= Patient ist Trager des folgenden Erregers

I:‘ MRSA Methicillin-resistenter Staph. aureus D Studienteilnehmer/in .::Z :
TR
[ T
D VRE Vancomycin-resistenter Enterococcus STAUfrei
D LRE /LVRE Linezolid - resistenter Enterococcus
| | 3MRGN Def. nach KRINKO R I\
|:’ 4MRGN Def. nach KRINKO > | ¢ Erreoer |
I
D sonstiger MRE Sonstiger multiresistenter Erreger > | " Eee }
J

= Erreger wurde in folgendem Untersuchungsmaterial nachgewiesen

D Nase I:’ Haut D Wunde
D Rachen D Perianal D Urin

D Respiratorisches Sekret I:’ Rektal I:’ o | sonstioes |

= Durchgefiihrte HygienemalRnahmen

|:| Basishygiene
D BarrieremaRnahmen  Basishygiene bei Kontakt zu betroffenen Kérperstellen ergédnzt um =

= weitere

Schutzkittel Einmalhandschuhe Mund-Nasen-Schutz

D Isolationsmalinahmen

= |nformationen zum Sanierungsstatus (nur bei MRSA)

D Sanierungsmalinahmen (mind. 5 volle Tage) Beginn Ende
Verwendetes Sanierungsmittel
D Nasensalbe D Patient mitgegeben
|:| Rachenbehandlung D Patient mitgegeben
D Antiseptische Kérperwaschung |:] Patient mitgegeben
I:] Wundantiseptikum |:] Patient mitgegeben

Anmerkung: Nach Abschluss von SanierungsmafSnahmen sind Kontrollabstriche nétig.

D Sanierungsprotokoll ist dem Arztbrief beigefugt

Weitere Informationen & Materialien zur Sanierung
https://iwww.landkreis-heidenheim.de/Landratsamt/Organisationseinheit/Gesundheit/ansteckendekrankheiten/index.htm

Datum Stempel und Unterschrift Telefonnummer fir Riickfragen



Teilnehmer —ID: 11.301

Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen

STAUfrei

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

O  Einsender Arztpraxis

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP)

4 (Kontrolle 1)

Einsender Klinikum Heidenheim

Nur bei MRSA — Befund

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt

Uhr

Wundkontrolle bei MSSA und MSSA

Untersuchungsmaterial QO Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
QO  Wundabstrich / Abstrich Devices
O Sonstiges:
Q  PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
U positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MRSA
Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Teilnehmer —ID: 11.301 0.
STAUfrei

Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
O  Einsender Arztpraxis O | Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP)

5 (Kontrolle 2)
Nur bei MRSA — Befund

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt

Wundkontrolle bei MSSA und MRSA

Uhr

Untersuchungsmaterial

Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode

Kultureller Nachweis von MRSA

Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Wund-Dokumentation (1. Kontroll-Untersuchung)
@ Kilinische Zeichen der Wundinfektion

Keine (blande)

Y
[ ]

e Rotung

e Uberwarmung

e Schmerzen

« Fieber (>38,0°C)

[ ]

[ ]

D e Schwellung
L]

L]

L

Einschatzung der Infektionstiefe

[ ]

e (A1) oberflachlich

.. |
o (A2) tief +# Faszien und Muskeln
e
B e
———————

e (A3) mit Organ / Kérperhdhlen-Beteiligung ." Organ / Hohle
Ao

Diagnose Wundinfektion

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
e |okale Entziindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

o lokale Entziindung mit Eiteraustritt ~ Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-ID
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

HIERNEIEY  H N

e Deutliche Wunddehiszenz mit mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
tiefem Wundinfekt

Vorgehen bei Wundinfektion

e Keine Intervention

Entfernung Nahtmaterial / Klammern o Erfasst von-

... zusatzlich lokale antiseptische MaRnahmen

... zusatzlich orale Antibiose

Datum / Unterschrift

ambulante Vorstellung im Klinikum

“
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

stationare Einweisung ins Klinikum




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmafig.

Ich habe alle Informationen volistandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erkldare mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin




Teilnehmer —ID: 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmafig.

Ich habe alle Informationen volistandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, dartiber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstdandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin
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@® Haben Sie Fragen? Wir sind fir Sie da ...

lhr STAUfrei-Team der Studienzentrale

Elfriede Maria Zeck Hans Eberhardt Stefanie Gutzer

Projektmanagement Projektmanager Projektmanagement
Study Nurse
07321/ 33 - 93050 07321/ 33 — 93050 07321 /33 — 93050

@ nmailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de

Konsortialpartner STAUfrel
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Anlage 2a: Fragebogen (als Teil der Patientenmappe)

STAUfrei

STAUfrei -STUDIE

Ambulante Identifikation und Sanierung bestimmter Keime
(STaphylococcus AUreus - MRSA und MSSA) zur Vorbeugung von
Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff im
Krankenhaus

‘ Fragebogen STAUfrei

Projektlaufzeit
2019 - 2021




STAUfrei

Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
Sehr geehrter Studienteilnehmer,

Wie wird der Fragebogen ausgefullt?
Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Bitte setzen Sie ein Kreuz
in das zutreffende Kastchen. Verwenden Sie einen Kugelschreiber oder
nicht zu starken Filzstift. Der Zeitaufwand fur Sie betragt rund 15
Minuten.

Bitte so markieren: X] [] [] []
Korrektur: B X [ [

Wohin mit dem ausgefiillten Fragebogen?

Bitte bringen Sie den Fragebogen ausgefullt zu Ihrem Aufnahmetermin im
Klinikum Heidenheim mit.

Was geschieht mit lhren Angaben?

Die Daten werden pseudonymisiert erhoben und im Klinikum Heidenheim
von einer geschulten Pflegekraft in die Datenbank eingegeben.
Pseudonymisiert hei®t, dass Ihr Namen und andere lIdentifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen ersetzt werden. Ihre Angaben
werden in dieser Form auf Servern des Instituts far klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) und des Instituts fur
fur Allgemeinmedizin und interprofessionelle Versorgung (IAIV) am
Universitatsklinikum in Tubingen unter den gangigen Datenschutz-
bestimmungen gespeichert. Eine Zuruckfuhrung auf Ihre Person ist somit
nicht moglich. Mit dem Ausfillen dieses Fragebogens erklaren Sie
sich einverstanden, dass die erhobenen Daten als Statistik
ausgewertet und veroffentlicht werden diirfen.

@



STAUfrei

Wer fuhrt die Evaluation der Befragung durch

und wer fordert sie?
Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Der G-BA ist das oberste
Gremium der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und
Krankenkassen in Deutschland.
Die Auswertung der Befragung und damit |hrer Daten wird von beiden
Instituten des Universitatsklinikums Tubingen (UKT) durchgefuhrt. An der
Auswertung beteiligt sind das Institut far Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung (IAIV; arztliche Direktorin: Prof. Dr. med.
Stefanie Joos) und das Institut fur klinische Epidemiologie und
angewandte Biometrie (IkEaB; Leitung: Prof. Dr. rer. nat. Peter Martus).
Die Gesamtleitung der Studie liegt beim Klinikum Heidenheim.

Sie haben noch Fragen?
Unsere Kontaktpersonen am Institut fur Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung, Universitatsklinikum Tubingen:

Dr.med. Heidrun Sturm (MPH, PhD)
(heidrun.sturm@med-uni.tuebingen.de, Tel.: 0707129-86812)

oder
Antonia Bauer (M.Sc.)

(antonia.bauer@med-uni.tuebingen.de)

Herzlichen Dank schon an dieser Stelle fur lhre Unterstiitzung!
lhr STAUfrei-Team
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STAUfrei
Bitte die einzelnen Seiten nicht voneinander trennen!
Fragebogen STAUfrei
Teil A: Patientenfragebogen
A1. Angaben zu lhrer Person
A1.1 Was ist lhre Muttersprache?
[] Deutsch [ ] sonstiges
A1.2 Wie gut schatzen Sie Ihre Deutschkenntnisse ein?
[Isehrgut []gut [lesgeht [ ]eherschlecht [] sehr schlecht
A1.3 lhr hochster allgemeiner Bildungsabschluss? (bitte nur eine Nennung)
[ ] Haupt-/Volksschulabschluss [_] Realschul- oder gleichwertiger

Abschluss
[ ] Abitur/Fachhochschul- oder Hochschulreife [ ] kein allgemeiner Schulabschluss
(] noch Schiiler [] Sonstiges

A1.4 Ihr monatliches Haushaltseinkommen (d.h. das Nettoeinkommen, das fir alle im Haushalt
lebenden Personen nach Abzug der Steuern und Sozialabgaben zur Verfliigung steht)

[] weniger als 1000 € [_] 1500-1999 € [ 12500-2999 €
[ ]11000-1499 € [ 12000-2499 € 13000 € und mehr

A1.5 Anzahl der Personen in lhrem Haushalt insgesamt: (bitte in das Kastchen
eintragen)




Teilnehmer —ID: 11.301 @0 . .
STAUfrei

A2. Zu lhrer Gesundheit

A2.1 Sind Sie pflegebedurftig?

[] ja [ ] nein

!

Wenn ja, ... (bitte nur eine Nennung)

[ ] ... ich habe einen Pflegegrad.
[ ] ... ich méchte erstmalig einen Pflegegrad beantragen / habe erstmalig einen
Pflegegrad beantragt

[ ] ... ich méchte einen hoheren Pflegegrad beantragen / habe einen héheren Pflegegrad
beantragt.

A2.2 Wenn ja, welchen? (Bitte in das Kastchen eintragen)

(Ihr aktueller Pflegegrad)

(wenn zutrifft, Ihr beantragter / geplanter héherer Pflegegrad)

A3. Zum Sanierungsset

A3.1 Ich war bei der Durchfihrung der Sanierung auf Hilfe angewiesen.
[] ja [ ] nein mmmmp Wenn nein, so fahren Sie bei A4 auf der nachsten Seite fort

|

A3.2 Wenn ja, von wem wurde die Sanierung durchgefliihrt? (Mehrfachantworten maglich)
[] Angehérige(n) / Familienmitglied
[ ] ambulanter Pflegedienst
[ ] Sonstiges:

Trifft
Trifft eher Trifft
Trifft eher nicht nicht
zu zu Zu  zu

Mein Bedurfnis nach Hilfestellung bei der Sanierung wurde bei

A3.3 meinem Haus- bzw. Facharzt ausreichend besprochen und (] [0 O O
gelost.
Bei der Organisation der Hilfestellung wurde ich von meinem

A3.4. 9 9 0 0 O 0O

Haus- bzw. Facharzt ausreichend unterstutzt.




[ I X A
. 90 - -
Teilnehmer —ID: 11.301 ®0e..
STAUfrei
A4. Zu MRSA Keimen (reagieren nicht auf Antibiotika) und MSSA Keimen
(reagieren auf Antibiotika)
Wichtig: Wenn die unten aufgeflihrte Aussage flir den Keim zutrifft, bitte
jeweils das passende Kastchen ankreuzen (MRSA und/oder MSSA). Wenn
die Aussage flr keinen der beiden Keime zutrifft, lassen Sie das Kastchen MRSA MSSA
einfach leer.
A4 1 Ich habe vor meiner Teilnahme an STAUfrei schon einmal von diesem Keim
" gehort.
AdD Mir sind nun die Bedeutung und mdglichen Auswirkungen dieses Keims
" bekannt.

Ich finde es sinnvoll, wenn ich bereits vor meinem Klinikaufenthalt auf diesen

A4.3 Keim
untersucht (=Screening) und behandelt werde (=Sanierung).

Ad4 dieses Keims im Krankenhaus reduziert werden kann.

A4.5

Wundinfektion durch diesen Keim nach der Operation senkt.

Ich denke, dass durch ein Screening mit anschlieRender Sanierung die Anzahl

Ich denke, dass der Einsatz des Sanierungssets mein eigenes Risiko einer

N I R I O O A
N I I O O A

A5. Zu Ihren Erfahrungen mit der Vorbereitung der Sanierung des Keim Trifft
ZU

Trifft
Trifft  eher Trifft
eher nicht njcht
ZU ZU ZU

Ich wurde ausreichend Uber...
A5.1 ...das Projekt STAUfrei informiert.

...die mdglichen Auswirkungen dieser Keime auf den

AS2 Behandlungserfolg meiner Operation informiert.

Bei der Einweisung in das Sanierungsset wurde ich ausreichend Uber...
A5.3 ...die Notwendigkeit der Sanierung aufgeklart.

A5.4 ...den Ablauf der Sanierung aufgeklart.

A5.5 ...die Dauer der Sanierung aufgeklart.

Das Informationsmaterial zur Vermeidung und Therapie von diesen

SHY Keimen war umfassend und hilfreich.

O O oo O

O O oo
O O oo
O O oo

O
O
0 O
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AG6. Zu lhren Erfahrungen mit der Sanierung (Fortsetzung)

STAUfrei

Trifft
eher
nicht
zZu

Trifft
nich
zu

A6.1

AG.2

A6.3

AG.4

AB.5

Mit der Handhabung des Sanierungssets war ich insgesamt
zufrieden.

Die Gesamtdauer der Sanierung fand ich akzeptabel (finf
Tage).

Die Anwendung auf der Haut habe ich als unangenehm
empfunden.

Die Anwendung im Nasen/Rachenraum habe ich als unangenehm
empfunden.

Der Zeitaufwand fur die taglichen Sanierungsmal3nahmen war fur
mich in Ordnung.

I T I N
I T I N

A7. Wie gut konnten Sie die einzelnen MaBnahmen im Alltag
umsetzen (gemall dem Ablaufplan)?

0(,/

b,

A7 A

A7.2

A7.3

A7.4

A7.5

A7.6

AT.7

Ganzkoérperwaschung inkl. Haare
Zahneputzen mit Einmalzahnbirste
Mundspulung

Reinigung der Nasenvorhofe

Desinfektion haufig genutzter Gegenstande
(z.B. Turklinken, Telefonhoérer, Fernbedienung, Brillenbtigel,
Hoérgerate, Schmuck)

Taglicher Wechsel von Handtlichern, Bett- sowie
Unterwasche
(bei mind. 60°C waschen)

Tagliche Entsorgung von Pflege- und Hygieneutensilien
(z.B. Zahnburste, Duschgel, Creme, Taschenticher, Feuchttlicher)

L O 0O 0O 0O O O)%,

O O O OO0 Ole,

O O O OO O 0%,

[
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A8. Sind bei Ihnen Nebenwirkungen aufgetreten?
[lja [nein

!

Wenn ja, welche? (Mehrfachantworten mdglich)
A8.1[ ] Hautbrennen  A8.2[ ] Hauttrockenheit ~ A8.3[ ] Stechen
A8.4 [ ] Hautrétung A8.5 ] Juckreiz

A8.6 [_] Unvertraglichkeitsreaktionen/ Allergische Reaktion (z. B. leichtes Prickeln,
Schnupfen)

A8.7[ ]

Andere:

A9. Konnten Sie alle SanierungsmaBnahmen umsetzen?

[]ja, vollstandig
|:| nein, teilweise unterbrochen
[ ] nein, vollstandig abgebrochen

Wenn nein, warum nicht? (Mehrfachantworten méglich)
A9.1 [ ] Nebenwirkungen

A9.2 [ ]| Umsetzbarkeit der MaRnahmen im Alltag
A9.3 [_] Dauer der Sanierung

A9.4 [ ] Informationsmaterial nicht verstandlich
A9.5 [ ] Sinnhaftigkeit unklar

A9.6 [ ] Andere:
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A10. Wie zufrieden waren Sie mit dem bisherigen Ablauf...?

A10.1 ... in Bezug auf den Informationsgehalt (1 [ O [
...in Bezug auf die Abstimmung zwischen dem Klinikum

A10.2 Heidenheim und lhrem Haus- bzw. Facharzt D D D D

O O O 0O

A10.3 ...in Bezug auf den Ablauf insgesamt

Was waren Grunde fur lhre Zufriedenheit oder Unzufriedenheit mit dem bisherigen Ablauf?




Anlage 2b: Wunddokumentationsbogen (als Teil der Patientenmappe)
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o Study Nurse (Klinikum)

Wund-Dokumentation (Stationare Entlassung)

@ Klinische Zeichen der Wundinfektion

Keine (blande)

= [
D e Roétung /@\
[ ] o Uberwdrmung | /‘I:i:/.\\ o
| |« Schwellung 4 (r\f{j i Q@
[ ] e Schmerzen }J(: 4‘“{“‘”’
[] « Fieber (>38,0°C) 'W :
® Einschéatzung der Infektionstiefe

N

[ ] e (A1) oberfidchlich . Haut, Subcutis

© Faszien und Muskeln

[ ] o (A2 tief

[ ]« (A3) mit Organ/Kérperhohlen-Beteiligung | ~ Organ / Héhle
| h'/
@ Diagnose Wundinfektion

e reizlos

Erganzend bitten wir (vor allem
e okale Entziindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

lokale Entziindung mit Eiteraustritt Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-ID
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e FErhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

O Ou

e Deutliche Wunddehiszenz mit tie- mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
fem Wundinfekt

@ Vorgehen bei Wundinfektion

e Keine Intervention
e FErfasst von:

Entfernung Nahtmaterial / Klammern

... zusétzlich lokale antiseptische Mallnahmen

... zusétzlich orale Antibiose

Datum / Unterschrift

ambulante Vorstellung im Klinikum

stationédre Einweisung ins Klinikum

iR NN



Sanierungstagebuch (als Teil der Patientenmappe)
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Anlage 3: Patientenmappe Kontrollgruppe EEE
STAUfrei
Patientenmappe

S —

® Studien-Dokumente

® Medizinische Informationen

C |




Teilnehmerinformation zur Studie STAUfrei —
Ambulante Identifikation und Sanierung von Krankenhauskeimen (STaphylococcus AUreus)
zur Vermeidung von Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff

Hiermit mdchten wir tUber die Studie zur Vermeidung von MRSA und MSSA Keimen
informieren und Sie zur Teilnahme einladen.

Die Kernziele der Studie sind:
» Eine Verringerung von MRSA und MSSA Besiedlung bei Aufnahme ins Krankenhaus
» Dadurch ein verringertes Risiko von Komplikationen nach operativen Eingriffen im Kran-
kenhaus
» Dadurch ein geringeres Risiko fur alle Patienten mit einem geschwachten Immunsystem

Wie ist die Studie aufgebaut?

Teilnehmer an STAUfrei werden zwei Gruppen zugeteilt; einer sogenannten Interventionsgruppe
und einer Standardgruppe. Teilnehmer der Interventionsgruppe erhalten die in der Studie zu er-
forschende neue Versorgungsform. Basierend auf Ihrem Wohnort und Ihrem Haus- bzw. Fach-
arzt wurden Sie der Standardgruppe zugeteilt. Als Teilnehmer der Standardgruppe éndert sich
fur Sie im Behandlungsablauf nichts (Routineversorgung).

Als Teilnehmer/in der Standardgruppe profitieren Sie bereits durch erweiterte KontrollmaRnah-

men:

1. Zusatzlich: Bei Aufnahme ins Klinikum Heidenheim erhalten Sie eine Testung auf MRSA und
MSSA unabhangig von Ihrem Risiko einen Keim zu tragen

2. Bei positivem Befund werden Sie gemal der aktuellen Versorgungsstandards im Klinikum

behandelt

3. Bei Aufnahme ins Klinikum werden sie anhand eines Fragebogens zum bisherigen Ablauf
befragt

4. Zusatzlich: 3 und 6 Monate nach lhrer Operation findet im Klinikum Heidenheim erneut eine
Kontrolltestung statt, wenn der MRSA nachgewiesen wurde

Warum ist meine Teilnahme als Standardpatient wichtig?

Wir erhoffen, dass sich durch die Intervention die Keimlast fur alle Patienten im Klinikum verrin-
gert. Um alle Effekte messen zu kénnen, ist ein Vergleich zur aktuellen Routineversorgung wich-
tig. Nur so kann ein potentieller Mehrwert der neuen Versorgungsform festgestellt und in die Ver-
sorgung aller Patienten integriert werden.

Wer kann teilnehmen: Personen (Uber 18 Jahre) mit einem geplanten Eingriff im Klinikum Hei-
denheim. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ihr Einverstandnis kdnnen Sie jederzeit ohne
Angaben von Grunden wiederrufen. Ihr schriftliches Einverstandnis ist die Voraussetzung zur
Teilnahme an der Studie und zur Uberweisung. Durch eine Nicht-Teilnahme an der Studie ent-
stehen firr Sie keine Nachteile bei der Behandlung.

Umgang mit Ihren medizinischen Daten, Ergebnissen der Befragung und Krankenkassen-

daten:

Wahrend lhres Aufenthaltes im Klinikum Heidenheim werden routinemafig klinische Daten erho-
ben. Die davon fur die Studie relevanten Daten werden ausschlief3lich in pseudonymisierter Form
fur die wissenschaftliche Analyse weitergeleitet. Krankenkassen sowie die Kassenarztlichen Ver-
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einigung Baden-Wirttemberg (KVBW) stellen Abrechnungsdaten bereit, die ebenfalls fir die wis-
senschaftliche Auswertung benétigt werden. Diese werden ebenfalls in pseudonymisierter Form
zur Evaluation bereitgestellt.
Ihre Krankenkasse ist Vertragspartner im Forschungsprojekt und fir die Einhaltung datenschutz-
rechtlicher Anforderungen, etwa bei der Datenlbermittlung, verantwortlich.

Ihre Angaben im Fragebogen werden ebenfalls mittels einer 5-Stelligen Nummer pseudony-
misiert. Wir erheben keine Namen. Die ausgeflllten Fragebtgen werden im Studienzentrum
Heidenheim gesammelt und dort von medizinischem Fachpersonal tiber eine Eingabemaske
in die Datenbank eingegeben. Alle an der Studie beteiligten wissenschaftlichen Mitarbeiten-
den unterliegen der arztlichen Schweigepflicht oder haben eine Schweigepflichterklarung
unterschrieben.

Pseudonymisiert heil3t, dass Ihr Name und andere Identifikationsmerkmale durch ein Kennzei-
chen ersetzt werden. Somit ist eine Zuordnung zu lhrer Person nur anhand einer Entschliisse-
lungsliste moglich ist. Diese Entschlisselungsliste wird im Klinikum Heidenheim (Studienzentrale)
vorgehalten und nur an der Studie beteiligtes Klinikpersonal im Klinikum Heidenheim hat darauf
Zugriff. Somit ist eine Zuordnung zu Ihrer Person fur die datenauswertenden Einrichtungen
nicht moglich. Die fur die Evaluation der pseudonymisierten Forschungsdaten erforderliche Da-
tenhaltung erfolgt durch das Institut fir Klinische Epidimiologie und Angewandte Biometrie (IKE-
aB) am Universitatsklinikum Tlbingen (UKT). Auf Auswertungsdaten haben nur befugte Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter (einschlie3lich auf das Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Dokto-
randinnen und Doktoranden) der auswertenden Institutionen Zugriff. Personenbezogene Daten
werden spéatestens zehn Jahre nach Ende des Projekts vernichtet.

Wer fuhrt die Evaluation lhrer Daten durch und wer férdert sie?

Institute des Universitatsklinikum Tubingen (Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung (IAIV), Institut fir Klinische Epidemiologie und Angewandte Biometrie (IKEaB)) und
das Institut fir Versorgungsforschung, Diakovere Annastift — Orthopadische Klinik der Medizini-
schen Hochschule Hannover (MHH)sind als datenauswertende Einrichtungen (evaluierende Stel-
len) Projektpartner. Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA).

Sie haben noch Fragen? Wenn Sie Fragen zur Studie haben, kbnnen Sie diese gern jeder-
zeit stellen, indem Sie sich an die unten angegebenen Ansprechpartner wenden. AuRerdem
wurde eine spezielle ,STAUfrei‘-Hotline eingerichtet (Tel: 07321 33-93050).

Mit freundlichen GrifRen

Dr. med. Heidrun Sturm, PD Dr. med. Martin Griinewald
Leitung Evaluation Projektleitung
Institut fur Allgemeinmedizin und Klinikum Heidenheim

Interprofessionelle Versorgung (IAIV)
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Einverstandniserklarung
zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mindlich und schriftlich Gber die Studie aufgeklart worden
bin. Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt freiwillig ist und jederzeit
ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche
Nachteile in der medizinischen Betreuung entstehen. Im Falle des Widerrufs werden alle
persdnlichen, mich betreffenden Daten, die im Rahmen der Studie erhoben wurden ge-
I6scht. Der Rucktritt kann gegeniiber allen verantwortlichen Studienbeteiligten rechtsverbind-
lich abgegeben werden und ist ab dann gultig. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzent-
rale im Klinikum Heidenheim zu richten.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, dariiber infor-
miert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen
unter der Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstdndig und zu mei-
ner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der 0.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzli-
chen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende Study Nurse
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Einverstandniserklarung
zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mindlich und schriftlich Gber die Studie aufgeklart worden
bin.

Meine Fragen wurden beantwortet.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe von Griinden
widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entstehen. Im Falle
des Widerrufs werden keine Daten mehr fr die Forschungsstudie verarbeitet und ldentifika-
tionsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum Hei-
denheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmafig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, darliber infor-
miert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen
unter der Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstdndig und zu mei-
ner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der 0.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzli-
chen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Study Nurse
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Information zum Umgang mit in einer Studie erhobenen Daten

Im Rahmen der Studie STAUTfrei (- Prastationdre Detektion und Sanierung zur Vermeidung
von STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten) werden personenbe-
zogene Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde, studienbezogene Befunde) erho-
ben und verarbeitet. In die Verarbeitung werden, soweit erforderlich, auch lhre Krankheitsda-
ten einbezogen. In der Studie erhobenen Daten werden vom Klinikum Heidenheim und lhrer
Krankenkasse in pseudonymisierter Form an die datenauswertenden Einrichtungen (IkEaB,
IAIV und das Institut fir Versorgungsforschung, Diakovere Annastift — Orthopédische Klinik
der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) weitergeleitet.

Die Dokumentation Ihrer Daten und deren Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer ge-
schitzten elektronischen Datenbank, auf die ausschlief3lich befugte und auf Berufs—und
Datengeheimnis verpflichtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, Doktorandinnen und Dokto-
randen Zugriff haben. Zur Uberpriifung der korrekten Ubertragung der Behandlungsdaten
aus lhrer Krankenakte in die verschlisselte Studiendatenbank dirfen bevollmachtigte Per-
sonen (sogenannte Monitore) der Studienzentrale Einblick in die personlichen Krankheitsda-
ten nehmen, die mit der Studie im Zusammenhang stehen. Alle beteiligten Mitarbeiter unter-
liegen der Schweigepflicht.

Die im Rahmen der Studie erhobenen pseudonymisierten Daten kdnnen auch fir kiinftige
Forschungsvorhaben der Klinik bzw. des Instituts genutzt und weiterverarbeitet werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf Erhebungsbdgen
und elektronischen Datentragern im Regelfall fir die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck
der Studie, z. B. bei Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien keine langere
Speicherdauer erforderlich macht.

Die im Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kénnen fur wissenschaftliche Zwe-
cke auch an Kooperationspartner im Geltungsbereich der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung und an Kooperationspartner aufRerhalb des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes, d.h. in Lander mit geringerem Datenschutzniveau (dies gilt auch fur die USA) Ubermit-
telt werden.

Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in anonymisierter Form in Fachzeitschrif-
ten oder in wissenschaftlichen Datenbanken verdffentlicht. Bei der Verdffentlichung der For-
schungsergebnisse wird lhre Identitat nicht bekannt. Die Prufarzte vor Ort kénnen jedoch mit
Hilfe einer Patientenliste bei Ruckfragen die Daten zu lhrer Person zurlickfuhren.

Sie kdnnen jederzeit Auskunft Giber Ihre gespeicherten Daten verlangen und haben das
Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie kdnnen auch jederzeit verlangen, dass
Ihre Daten (Identifikationsdaten) geléscht oder anonymisiert werden, so dass ein Bezug zu
Ihrer Person nicht mehr hergestellt werden kann.

Der Studienleiter/die Studienleiterin Prof. Dr. med. Stefanie Joos, Arztliche Direktorin, Institut
fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung, OsianderstraRe 5, 72076 Tubin-
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gen, Tel. 07071 29-85226, stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de ist fur die Datenverarbeitung
und die Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Bei Be-
schwerden kdnnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums Ta-
bingen oder den Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Baden-Wrttemberg wenden.

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Tibingen, Calwerstra3e 7/4, 72076 Tibingen, Tel.
07071 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de; Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg, Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Tel.:
0711/615541-0, FAX: 0711/615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe lhrer Daten ist lhre ausdrtickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in einer Studie erhobenen Daten:

Ich erklére, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung
von Daten und ihrer verschlisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Ein-
blick in meine personliche Krankenakte nehmen dirfen und entbinde den behandelnden Arzt
insoweit von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften verof-
fentlicht werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner
Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartber informiert, dass ich jederzeit Auskunft iber meine gespeicherten Daten
und die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen
kann, dass meine bis dahin erhobenen Daten geléscht oder unverziglich anonymisiert wer-
den.

Ich erklare, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen
Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben (o-
der in der Information zum Datenschutz) beschriebenen Form zu.

Ich bestatige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu 0.g. Forschungszwecken zu.

Ort und Datum, Name Teilnehmer/in bzw. Unterschrift
des gesetzlichen Vertreters, Druckbuchstaben

Ort und Datum, Name Study Nurse, Unterschrift
Druckbuchstaben

Hinweis fir Prifstellen, die dem LDSG unterliegen (UKT): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-Grundverordnung in
Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wiirttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden Fassung.


mailto:dsb@med.uni-tuebingen.de
mailto:poststelle@lfdi.bwl.de
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Hinweis fur Prufstellen, die dem BDSG unterliegen ( BG, Robert Bosch Krankenhaus u.a.): Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung lhrer Daten sind § 40 Abs.2 a Arzneimit-
telgesetz, Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz- Grundverordnung in Verbindung mit 8§ 22, 27, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 38 in der Fassung des Datenschutz- Anpassungs- und
Umsetzungsgesetzes EU v. 30. Juni 2017, BGBI. |, S. 2097 ff.

Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in einer Studie erhobenen Daten:

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung
von Daten und ihrer verschlisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Ein-
blick in meine persdnliche Krankenakte nehmen dirfen und entbinde den behandelnden Arzt
insoweit von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften verof-
fentlicht werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner
Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartber informiert, dass ich jederzeit Auskunft iiber meine gespeicherten Daten
und die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen
kann, dass meine bis dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziglich anonymisiert wer-
den.

Ich erklére, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen
Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben (o-
der in der Information zum Datenschutz) beschriebenen Form zu.

Ich bestatige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu 0.g. Forschungszwecken zu.

Ort und Datum, Name Teilnehmer/in bzw. Unterschrift
des gesetzlichen Vertreters, Druckbuchstaben

Ort und Datum, Name Study Nurse, Unterschrift
Druckbuchstaben

Hinweis fir Prifstellen, die dem LDSG unterliegen (UKT): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-Grundverordnung in
Verbindung mit §8 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wdrttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden Fassung.

Hinweis fiir Prifstellen, die dem BDSG unterliegen ( BG, Robert Bosch Krankenhaus u.a.): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind § 40 Abs.2 a Arzneimit-
telgesetz, Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz- Grundverordnung in Verbindung mit §§ 22, 27, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 38 in der Fassung des Datenschutz- Anpassungs- und
Umsetzungsgesetzes EU v. 30. Juni 2017, BGBI. I, S. 2097 ff.



Teilnehmer—ID: 50. @0 .
STAUfrei

C MRE'RiSikOSCOfG e ZBM-Nurse (Allgemeinchirurgie, Unfallchirurgie, Urologie)
o Study Nurse (Medizinische Kilinik I, Gynékologie)

= e Kontakt zu Gesundheitssystemen im Ausland, in den letzten 12 Monaten.
e Auslandsaufenthalt [anger als 4 Wochen, in den letzten 12 Monaten.
e Verlegung von externer Intensivstation.

e Unterbringung in einer Fluchtlings- / Asylunterkunft, in den letzten 12 Mona-

e Bekannte Besiedelung / Infektion 4MRGN.

e RegelmaBiger enger Kontakt zu 4AMRGN-Tragern.

e Bekannte Besiedelung / Infektion 4AMRSA.

e Regelmaliger enger Kontakt zu 4AMRSA-Trégern.

e Stationdrer Krankenhausaufenthalt = 3 Tage, innerhalb der letzten 12 Monate.

e Chronische Pflegebedurftigkeit und Einnahme von Antibiotika in den letzten 6
Monaten und / oder dauerhafter Trager eines Katheters.

e Dialysepatient.

e RegelmaRiger direkter Kontakt zu landwirtschaftlichen Nutztieren.

e Arbeit im Gesundheitswesen mit direktem Kontakt zu MRSA-Patienten.
e Chronische Hautlasionen.

e Verlegung aus Pflegeheim oder Behinderteneinrichtung.

e Kilinischer Verdacht.

[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[

> e FErfasst von:

Datum / Unterschrift



Teilnehmer—ID: 50.

Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tldbingen
Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

a Einsender Arztpraxis

Anschrift / Praxisstempel / Einsenderetikett

| Einsender Klinikum Heidenheim

Einsenderetikett

Klinikum Heidenheim
SchlofRhaustral’e 100

89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) Di1b
Abnahme-Datum
Abnahme-Zeitpunkt Uhr
Untersuchungsmaterial U Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
O Wundabstrich / Abstrich Devices
U Sonstiges:
u PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA
U  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arz-

tin/Arzt


http://www.etikettenwissen.de/images/b/b3/Barcode_ean128.png

Teilnehmer—ID: 50.

Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tldbingen
Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

a Einsender Arztpraxis u Einsender Klinikum Heidenheim
Anschrift / Praxisstempel
Klinikum Heidenheim
SchloBhaustraf3e 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 2 (Stat. Aufnahme)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhéfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

0O O 0O O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

U  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt



http://www.etikettenwissen.de/images/b/b3/Barcode_ean128.png

Teilnehmer—ID: 50.

Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene ggq4.
Universitatsklinikum Tiibingen -3
Elfriede-Aulhorn-Str. 6 0. -
D-72076 Tubingen S

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

a Einsender Arztpraxis | Einsender Klinikum Heidenheim
Anschrift / Praxisstempel
Klinikum Heidenheim
SchloBhaustraf3e 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 3 (Stat. Entlassung)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial U Rachen-Nasenvorhéfe Abstrich
U Wundabstrich / Abstrich Devices
O  Sonstiges:
U  PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA
U  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt


http://www.etikettenwissen.de/images/b/b3/Barcode_ean128.png

Teilnehmer—ID: 50. oo . .
STAUfrel

e Study Nurse (Klinikum)

Wund-Dokumentation (Stationare Entlassung)

@ Klinische Zeichen der Wundinfektion

N | | ¢ Keine (blande)
(T 2
] e« Rétung /‘\;L /O
. M :\ )/ K
o Uberwarmun Qi [ |=[0
D g ‘{/‘ ’: \Y “Q{qﬁ;’ 4\7 !)”;‘“i
\‘vm ol L
| |« schwellung e I W \\u{«-
t ” \" «w\ms; k U
| |« schmerzen vy ‘\’Ebj Vi
“L‘M’ I f}j e
| |« Fieber (>38,0°C) AT e
@ Einschatzung der Infektionstiefe
9

[ ]

e (Al) oberflachlich

o (A2) tief

e (A3) mit Organ / Kérperhéhlen-Beteiligung ‘ Organ / Hohle

Diagnose Wundinfektion

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
lokale Entziindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

o lokale Entziindung mit Eiteraustritt Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-ID
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

HIEREEREIEE . H N

e Deutliche Wunddehiszenz mit tie- mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
fem Wundinfekt

Vorgehen bei Wundinfektion

e Keine Intervention
e [Erfasstvon:

Entfernung Nahtmaterial / Klammern

.. zusétzlich lokale antiseptische MaRhahmen

.. Zusétzlich orale Antibiose

Datum / Unterschrift

ambulante Vorstellung im Klinikum

B

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

stationare Einweisung ins Klinikum


mailto:mailto:%20staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
https://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjmwrSWlr3gAhVLZ1AKHezyA90QjRx6BAgBEAU&url=https://www.medscape.org/viewarticle/448981_5&psig=AOvVaw1cV9N5hHu5espGSSHvaRhX&ust=1550300661841779

Teilnehmer—-ID: 50. 00 .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die fotographische Dokumen-
tation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persdnliche Nachteile entste-
hen. Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet
und Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im
Klinikum Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem
dieser der Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis
zu diesem Zeitpunkt bleibt rechtm&Rig.

Ich habe alle Informationen vollstéandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 1 und 2). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAU-
frei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 33-93050 anru-
fen kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit einver-
standen, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/ in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Teilnehmer—-ID: 50. 00 .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mindlich und schriftlich Gber die fotographische Dokumen-
tation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entste-
hen. Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet
und Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im
Klinikum Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem
dieser der Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis
zu diesem Zeitpunkt bleibt rechtm&Rig.

Ich habe alle Informationen vollstéandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 1 und 2). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAU-
frei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 33-93050 anru-
fen kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit einver-
standen, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Patientendaten oder Aufkleber mit Patientendaten Y X

+ Einrichtung . MRE-Netzwerk T XS

= Name, Vorname

- Geburtsdatum Heidenheim = :::

STAUfrei

.

MRE - Uberleitbogen

bei Keimtragerschaft mit multiresistentem Erreger

=  Aufnehmende / weiterbehandelnde Einrichtung

= Institution und Anschrift

= Patient ist Trager des folgenden Erregers

|:| MRSA Methicillin-resistenter Staph. aureus I:' Studienteilnehmer/in 5" .
|:| VRE Vancomycin-resistenter Enterococcus S.i’l‘;\'ljfrei
|:| LRE / LVRE Linezolid - resistenter Enterococcus

| ] 3MmreN Def. nach KRINKO > | 7 Eree I|
| | amreN Def. nach KRINKO > | 7 Freeer I|
|:| sonstiger MRE Sonstiger multiresistenter Erreger > | ° Erreger |

J
= Erreger wurde in folgendem Untersuchungsmaterial nachgewiesen
|:| Nase D Haut D Wunde
|:| Rachen D Perianal I:‘ Urin

|:| Respiratorisches Sekret D Rektal I:‘ > | " somstiess |

J
= Durchgefiihrte HygienemafRnahmen
|:| Basishygiene
|:| BarrieremalRnahmen  Basishygiene bei Kontakt zu betroffenen Kérperstellen ergdnzt um ->

() Schutzkittel ) Einmalhandschuhe () Mund-Nasen-Schutz ( ) " weitere

|:| Isolationsmalnahmen

= Informationen zum Sanierungsstatus (nur bei MRSA)

|:| Sanierungsmaflnahmen (mind. 5 volle Tage) Beginn Ende
Verwendetes Sanierungsmittel
|:| Nasensalbe |:| Patient mitgegeben
|:| Rachenbehandlung |:| Patient mitgegeben
|:| Antiseptische Kdrperwaschung |:| Patient mitgegeben
|:| Wundantiseptikum |:| Patient mitgegeben

Anmerkung: Nach Abschluss von SanierungsmafRnahmen sind Kontrollabstriche nétig.

D Sanierungsprotokoll ist dem Arztbrief beigeflugt

Weitere Informationen & Materialien zur Sanierung
https://www.landkreis-heidenheim.de/Landratsamt/Organisationseinheit/Gesundheit/ansteckendekrankheiten/index.htm

Datum Stempel und Unterschrift Telefonnummer fiir Riickfragen



[ T X
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Teilnehmer—ID: 50. 0.
STAUfrei
Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tdbingen
Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen
Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
a Einsender Arztpraxis | Einsender Klinikum Heidenheim
Anschrift / Praxisstempel
Klinikum Heidenheim
SchlofZhaustral3e 100
89522 Heidenheim
Messzeitpunkt (MZP) 4 (Kontrolle 1) Nur bei MRSA — Befund

Abnahme-Datum

Wundkontrolle bei MSSA und MRSA
Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial U Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
O  Wundabstrich / Abstrich Devices
O  Sonstiges:
U PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
U positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA
U  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt


http://www.etikettenwissen.de/images/b/b3/Barcode_ean128.png

Teilnehmer—ID: 50.

Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tidbingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

a Einsender Arztpraxis

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP)

5 (Kontrolle 2)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt

Uhr

Einsender Klinikum Heidenheim

Klinikum Heidenheim
SchlofRhaustral’e 100
89522 Heidenheim

Nur bei MRSA — Befund

Wundkontrolle bei MSSA und MRSA

Untersuchungsmaterial

O 0O 0O O

Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ

U positiv

Untersuchungsmethode

Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

U  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt


http://www.etikettenwissen.de/images/b/b3/Barcode_ean128.png

Teilnehmer—ID: 50. @0 .
STAUfrei

e Study Nurse (Klinikum)

Wund-Dokumentation (Stationare Entlassung)

® Klinische Zeichen der Wundinfektion

5 || e Keine (blande)
) M O
e Rotun i o
L] d A )
i 4 M=oy [Nl
| ¢ Uberwarmung I W [Tl
PPtV mad e
e @ﬁ/ 42K
| e schwellung VR CCA ol
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|| e schmerzen “l“( &‘@%f w
“EM’ & L’j sz%iiiw
| |« Fieber (>38,0°C) TR T
® FEinschéatzung der Infektionstiefe Cf ( C]f(
9

]

e (A1) oberflachlich

o (A2) tief Faszien und Muskeln

e (A3) mit Organ / Koérperhdhlen-Beteiligung Organ / Hohle

Diagnose Wundinfektion

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
lokale Entziindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

o lokale Entziindung mit Eiteraustritt Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-1D
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

HiEEEEEINE  ©H N

e Deutliche Wunddehiszenz mit tie- mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
fem Wundinfekt

Vorgehen bei Wundinfektion

e Keine Intervention
e Erfasstvon:

e Entfernung Nahtmaterial / Klammern

e ... zusétzlich orale Antibiose

. . Datum / Unterschrift
e ambulante Vorstellung im Klinikum

“

[ ]

[ ]

|:] e ... zusétzlich lokale antiseptische Malinahmen
[ ]

[ ]

[ ]

e stationare Einweisung ins Klinikum
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Teilnehmer—-ID: 50. 00 .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mindlich und schriftlich Uber die fotographische Dokumen-
tation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persdnliche Nachteile entste-
hen. Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet
und ldentifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im
Klinikum Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem
dieser der Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis
zu diesem Zeitpunkt bleibt rechtmafig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 1 und 2). Ich erklare, dartiber informiert worden zu sein, dass ich die STAU-
frei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 33-93050 anru-
fen kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit einver-
standen, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/ in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Teilnehmer—-ID: 50. 00 .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mindlich und schriftlich Gber die fotographische Dokumen-
tation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entste-
hen. Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet
und Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im
Klinikum Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem
dieser der Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis
zu diesem Zeitpunkt bleibt rechtm&Rig.

Ich habe alle Informationen vollstéandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 1 und 2). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAU-
frei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 33-93050 anru-
fen kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit damit einver-
standen, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Teilnehmer—ID: 50. PP
STAUfrei

@ Haben Sie Fragen? Wir sind fur Sie da ...

lhr STAUfrei-Team der Studienzentrale

Elfriede Maria Zeck Hans Eberhardt Stefanie Gutzer

Projektmanagement Projektmanager Projektmanagement
Study Nurse

07321/ 33 - 93050 07321/ 33 — 93050 07321/ 33 — 93050

@ nailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
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Anlage 4: Fragebogen Schwangere

Teilnehmer ID: 0. .
C T TR

STAUfrei
Studie STAUfrei

Ambulante Identifikation und Sanierung bestimmter Keime (STaphylococcus AUreus - MRSA
und MSSA) zur Vorbeugung von Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff
im Krankenhaus

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer,

Wie wird der Fragebogen ausgefiillt?
Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Bitte setzen Sie ein Kreuz in das zutreffende
Kastchen. Verwenden Sie einen Kugelschreiber oder nicht zu starken Filzstift.

Bitte so markieren: |:| |:| |:|
Korrektur: . & |:| |:|

Wohin mit dem ausgefiillten Fragebogen?

Bitte bringen Sie den Fragebogen ausgefillt zu Ihrem Aufnahmetermin im
Klinikum Heidenheim mit.

Was geschieht mit lhren Angaben?
Die Daten werden pseudonymisiert erhoben und im Klinikum Heidenheim von einer
geschulten Pflegekraft in die Datenbank eingegeben. Pseudonymisiert heil§t, dass lhr

Namen und andere Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen ersetzt werden. lhre

Angaben werden in dieser Form auf Servern des Instituts fir klinische Epidemiologie und
angewandte Biometrie (IKEaB) am Universitatsklinikum in Tlbingen unter den gangigen
Datenschutzbestimmungen gespeichert. Eine Zurlckfihrung auf |hre Person ist somit
nicht moglich. Mit dem Ausfiillen dieses Fragebogens erkldren Sie sich einverstanden,
dass die erhobenen Daten als Statistik ausgewertet und veroéffentlicht werden diirfen.

Wer fiihrt die Evaluation der Befragung durch und wer fordert sie?

Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA). Der G-BA ist das oberste Gremium der Arzte, Zahnirzte,
Psychotherapeuten, Krankenh&duser und Krankenkassen in Deutschland.

Die Auswertung der Befragung und damit |hrer Daten wird von Instituten des
Universitatsklinikums Tibingen (UKT) durchgefiihrt. An der Auswertung beteiligt sind das
Institut fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung (IAIV; &rztliche
Direktorin:

Prof. Dr. med. Stefanie Joos) und das Institut fiir klinische Epidemiologie und angewandte
Biometrie (IkEaB; Leitung: Prof. Dr. rer. nat. Peter Martus). Die Gesamtleitung der Studie
liegt bei dem Klinikum Heidenheim.



Teilnehmer ID: 0. .
[ T XX

STAUfrei

Sie haben Fragen zur Studie?
Unsere Kontaktpersonen am Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung, Universitatsklinikum Tlbingen:

Dr.med. Heidrun Sturm (MPH, PhD) (heidrun.sturm@med-uni.tuebingen.de, Tel.: 07071
29-86812) oder
Antonia Bauer (M.Sc.) (antonia.bauer@med-uni.tuebingen.de)

lhr STAUfrei-Team



Teilnehmer ID: 0. .
[ T XK

STAUfrei

Wir freuen uns, dass Sie sich entschieden haben an STAUfrei teilzunehmen!

Zunachst eine kurze Frage zu Beginn: Haben Sie sich fiir eine Sanierung (= Entfernung der Keime
durch spezielle HygienemaRnahmen) entschieden?

A01. |:| Ja, ich habe mich fiir eine Sanierung entschieden (weiter bei A03.)

A02. [ ] Nein, ich habe mich gegen eine Sanierung entschieden (weiter bei A04.)

A03. Sanierung: JA, das mache ich!

Warum haben Sie sich fiir eine Sanierung entschieden?

(Mehrfachantworten sind méglich) Trifft zu

A01.1  auf drztliche Empfehlung []
A01.2  Keimbesiedlung beim Kind vermeiden

A01.3  Schutz vor Infektionen bzw. Komplikationen

OO O

A01.4  aus personlichem Interesse an der Studie

[ ] Andere:

A04. Sanierung: NEIN, lieber nicht!

Warum haben Sie sich gegen eine Sanierung entschieden?
(Mehrfachantworten sind méglich)

Trifft zu

A02.1  auf drztliche Empfehlung L]
A02.2  Umsetzung der MaRnahmen im Alltag
A02.3  Sinnhaftigkeit der MaBnahmen nicht klar

A02.4  gesundheitliche Griinde (bezogen auf Sie)

OO 0O O

A02.5 gesundheitliche Griinde (bezogen auf lhr Kind)

[ ] Andere:

Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!



Anlage 5: Patientinnenpfad_Geburtshife angepasst

Patientenpfad Geburtshilfe

Ab der 35+0 SSW

Ansprach der Patientin

Zustandigkeit
>

Studieneinschluss + Ausgabe Patientenpass >
Risikoscore >
Initialkultur (E1) kulturelle Bestimmung in Tlibingen
Rachen- und Nasenabstrich >
Vaginalabstrich >
Hautabstrich >

Nach Befundubermittlung Praxis: Zustandigkeit

Nur bei MRSA positiven Patientinnen nach Absprache mit den
niedergelassenen Gynakologen und dem Gynékologischen Klinik-
Team

= Sanierungsaufklarung

= Start ambulante Sanierung

>
>

Peripartal -
Stationare Aufnahme

regularer Ablauf wird beibehalten — keine STAUTfrei Intervention
MRSA-Risikoscore und PCR

Entlassung Entlasskultur (3) kulturelle Bestimmung in Tibingen Zustandigkeit
Rachen- und Nasenabstrich >
Vaginalabstrich (?) >
Hautabstrich (?) >
Fragebogen > Study Nurse
Checkliste Entlassung / Wunddokumentation

Nacherhebung Wunddokumentation Zustandigkeit

>




Anlage 6: Telefonische Nachbefragung_Wundheilung

Patienten-ID Fallnummer KH OP Datum Auffalligkeiten bei
der Heilung Ihrer
Wunde?
0. Nei

Siehe Liste Elli ein
1. Ja

Zeck

2. Weifs nicht



Wenn ja, welche? Rotung? Uberwarmung? Schwellung?
0. Nein 0. Nein 0. Nein
1. Ja 1. Ja 1. Ja
2. Weifs nicht 2. Weif3 nicht 2. Weif$ nicht




Schmerzen? Hatten Sie Fieber ... Weitere Wenn ja, welche?
(>38,0°C)? Auffalligkeiten?

1. Nein 0. Nein 0. Nein

1. Ja 1. Ja 1. Ja Freitext

2. Weif$ nicht

2. Weifs nicht

2. Weif3 nicht




Wegen einer Entziindung
der (OP-) Wunde Hausarzt
aufsuchen?

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht

Wegen einer Wenn ja, wie?
Entzindung der (OP-)

Wunde ins

Krankenhaus?

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht

1. ambulant
2. stationdr

Wegen einer Entziindung
der (OP-) Wunde Antibiotika
einnehmen?

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht



Sonstige MaRnahmen
unternommen?

Entfernung
Nahtmaterial/
Klammern

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht

Zusatzliche lokale
antiseptische
Malnahmen

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht

...weitere MaBnahmen?

0. Nein
1. Ja
2. Weif3 nicht



Wenn ja,
welche?

Freitext



Anlage 7:

Leitfaden Fokusgruppen

Fokusgruppen-Skript

Konkreter Ablauf der Fokusgruppen (ca. 60 min)

e EinfUhrung (5 min (Timer auf Tisch sichtbar bereitstellen))

O

O

(unterschreiben Einwilligungserkldrung)
BegriikRung (Vorstellung der Moderation; C2 -> Vorstellung als neutrale Person, die
von aulen auf das Projekt schaut)
Thematik, Fragestellung und Organisation
=  Moderierte Gruppendiskussion mit dem Ziel lhre Erfahrungen zu sammeln
= Alle mit Projekt vertraut, daher dazu keine naheren Infos
= Teilnahme freiwillig
=  Aufzeichnung mit Pseudonymisierung
= Jederzeit Moglichkeit abzubrechen
Inhaltlichen Ablauf nennen und Abschlussrunde ankiindigen (Fragen?)
Vorstellungsrunde (Bitte nennen Sie kurz lhren Namen, beruflichen Hintergrund,
Aufgabenbereich im Rahmen des STAUfrei Projektes)
(Aufnahmegerit einschalten (Transkription erfolgt pseudonymisiert))

e Hauptteil (ca. 45 min)

O

Wie gelingt fir Sie bisher die Umsetzung der Projektinhalte? (Einfiihrung in den
Sachverhalt)
Was lauft im Augenblick gut? (Teilnehmern Zeit geben um wichtige Punkte zu
notieren)

= Welche Strukturen / Was ist hierftir maRgeblich?
Was lauft im Augenblick nicht so gut? (Teilnehmern Zeit geben um wichtige Punkte zu
notieren)

= Welche Strukturen / Was ist hierftir maRgeblich?
Ev. Nochmal nachhaken mit : Was hat Sie tUberrascht bzw. womit haben Sie nicht
gerechnet (sowohl positiv als auch negativ)?

Folgende Haupt-Fragestellungen zur Vertiefung:

O

Es gab ja Punkte (bei Organisation und Abldufen), die im Prozess bereits verdndert /
angepasst wurden bzw. die noch Probleme bereiten.

Dazu haben wir vorab eine grobe Aufstellung aus den Protokollen des Lenkungsausschuss

und den Fokusgruppen erstellt, die wir jeweils unter folgenden Aspekten besprechen wollen:

Fragen jeweils zu den oben genannten Punkten:

=  Was (Welche Losung oder welcher Prozess) hat (Ihnen) besonders geholfen,
die Hindernisse zu iUberkommen? (waren ja oft gemeinsame Plane)

= (Was war in der Findung einer Losung eher hinderlich?)

=  Was wirden Sie retrospektiv bei der Planung und Umsetzung der Studie
anders machen? Ratschlage fir kinftige Projekte?

= Sind die gefundenen Lésungen ausreichend oder haben Sie dazu noch
weitere Ideen?

=  Unter der Betrachtung der Abldufe innerhalb der Klinik, sowie der Ablaufe
an den Schnittstellen zu den Praxen, in den Praxen (Prozessevaluation).

=  Fallen lhnen noch weitere Probleme oder Punkte ein, die wir noch
besprechen sollten?



Folgende Themen / Punkte:

(in Klammern die aus den Protokollen hervorgehenden Anderungen /
Verbesserungsvorschldge?)

= Vorbereitung der Prozesse:

v" Schulungen (genannte Defizit ......und gefundene Lésungsansatze:
Online Schulungen, Prasenzschulung mit zusatzlichem
Nachholtermin, STAUfrei-spezifische Ablaufe)

v Fallzahlen: was war hier das Hauptproblem? (MKG, Urologen,
Gynakologen, Kardiologen, HNO, Korrektur der Fallzahlen,
Algorithmus Gber EDV, Wartezeit der Indikationssprechstunde)

v' Patientenmappe (zu dick und uniibersichtlich, falsche Farbe...Lésung:
wie sollte das nachste Mal vorgegangen werden?)

v' Administrativer Aufwand im Gesamtprojekt, z.B.
Kooperationsvertrage (Problem: Zustandigkeiten,
Kommunikationswege und Zeitaufwand...

v Erarbeiten bzw. Anpassungen des konkreten Patientenpfads /
Ablaufs und Dokumentation (Problem: Transparenz und Rollen /
Verantwortlichkeiten zwischen den Beteiligten)

v ..weitere?

Laufende Studie:

v" Unterstiitzungsbedarf der Praxen und Kapazititsbedarf
o Study Nurse: (Problem: richtige Bedarfseinschatzung,
Losungsansatze: Erhéhung der Study Nurse Stellen,
o Fallkonferenz (Problem?,
o Hotline (Problem?,
o Besuch der Praxen (Problem?)
v" Befundkommunikation (Problem: Praxis bekommen kein Feedback
Uber ihre Performance...L6sungsansatze:
v Patienten Compliance (organisatorische Hiirden Sanierung) Cave:
hier nicht inhaltlich iber Verbesserung der Compliance nachdenken

o (Optional: Unter welchen Voraussetzungen wiirden Sie in Zukunft erneut an einem
Forschungsprojekt mitarbeiten bzw. eines planen und durchfihren?)

e Zusammenfassung (5 min)
o Abschlussrunde mit einem Fazit zum Thema von Jedem der Teilnehmer
o Ist das Besprochene fiir Sie soweit vollstéandig oder fehlen noch entscheidende
Punkte?

e Danach:
o Danke!

e Puffer (5 min)



Anlage 8: Kategoriensystem Fokusgruppeninterviews

Tabelle 1: Kategoriensystem

Inhaltlich zusammenfassende Kategorien

Einzelne Arbeitsschritte
im Projekt

Studieneinschluss und erste MaRnahmen in der Studienzentrale

Patient*innenmappe

Terminvereinbarung

Abstrich und Befundibermittlung in der Praxis

Abstrich in der Praxis

Packchen und Verschicken des
Abstrichs

Befundlbermittlung aus der Praxis

Befundibermittlung aus dem Klinikum

Aufklarungsgesprach Sanierung

Sanierung Sanierungsset

Sanierungsprozess

Wundkontrolle, -dokumentation und Nachsorge

Terminvereinbarung

Abrechnung STAUfrei

Zeitmanagement

Zeitplanung

zeitlicher Aufwand

Informationsangebot
Klinik

EinfUhrungsveranstaltung und Projektstart

Fallkonferenzen

Umgang mit Problemen

praxisinterne Problemlésungen

Koordinationsstelle Studienzentrale und Ansprechpartner

Austausch zwischen den Praxen

Projektverlauf/
Rollenverteilung

arztlicher Aufgabenbereich, Delegation und Arbeit im Team

Unterstltzung bei der Sanierung (Beteiligung weiterer Berufsgruppen)

Patient*innenmitarbeit und AuRerungen

Schnittstelle Klinik — Praxis

Schnittstelle Hausarzt - Facharzt

Rekrutierung und Patient*innenzahl

Projektplanung und
Hiirden

Studienbezogene Abldufe

Schulungen und Informationsangebot fir Praxen

Zeit- und allgemeines Management in den Praxen

Ablaufe in der Praxis

Sanierung




Anlage 9: Kostenkalkulation der neuen Versorgungsform

Tabelle 1: Kalkulation der Kosten der NVF im Studiensetting und in der zukiinftigen Regelversorgung (TBD)

Anteil pro Kostensatz Kostensatz Studie Zuklnftige
Versicherten STAUfrei Regel- Neue

versorgung Versorgungform
Aufklarungspauschale 99100 100% 25,00 € 25,00 €
Statuserhebung 99101 100% 18,29 € 18,29 € 18,29 €
Probenansatz 32151 100% 2,30€ 6,40 € 2,30€ 6,40 €
MRSA
Erregerdifferenzierung 32750 3,4% 3,60 € 6,59 € 0,12 € 0,22 €
Antibiogramm 32767 3,4% 8,90 € 6,93 € 0,30 € 0,24 €
Sanierung nach positivem Befund 99102 3,4% 14,39 € 0,49 € 0,49 €
nur MRSA
Material Sanierung MRSA 3,4% 18,47 € 0,63 € 0,63 €
Zusatzmaterial immobile 0,2% 3,33 € 0,01€ 0,01€
Patient*innen
Konfektionierung pro Set 3,4% 1,10 € 0,04 € 0,04 €
Lieferung Stadt (50%) 1,7% 295¢€ 0,05 € 0,05 €
Lieferung Gemeinden (50%) 1,7% 3,95 € 0,07 € 0,07 €
2. Abstrich 99103 50% 14,50 € 0,25 € 0,25 €
3. Abstrich 99104 0% 14,50 € - € - €
MSSA
Erregerdifferenzierung 32750 0,0% 18,29 € - € - €
Antibiogramm 32767 0,0% 8,90 € 6,93 € - € - €
Sanierung nach positivem Befund 99102 39,0% 14,39 5,61€ 5,61€
Material Sanierung MRSA 39,0% 19,29 7,52 € 7,52 €
Zusatzmaterial immobile 2,0% 6,96 0,14 € 0,14 €
Patient*innen
Konfektionierung pro Set 39,0% 1,1 0,43 € 0,43 €
Lieferung Stadt (50%) 1,7% 2,95 0,05 € 0,05 €
Lieferung Gemeinden (50%) 1,7% 3,95 0,07 € 0,07 €
Abschlusspauschale 99105 100% 30,00 € 30,00 €
Wundkontrolle 99106 0% 3,69 € - € - €
PCR Test (dringlich, aber im 41% 19,90 € 8,16 €
Krankenhaus)

Summe 99,52 € 40,49 €

Kosten Laufzeit Kosten / Anzahl
Klinikum Jahr Patienten

Study Nurses 538.096 € 3,00 179.365 € 8054 66,81 €

Summe 166,33 €



Anlage 10: Ablaufschema Urologie

Ablaufschema Urologie — Studieneinschluss in der

Praxis

e Flyer aushandigen

e Uber Staufrei informieren

¢ Behandlungsvertrag Uber die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt STAUfrei
unterschreiben lassen - Unterschrift von Patient und Arzt

A

4

OP < 14 Tage

OP > 14 Tage

¥

\ ¢

Sollten es weniger als zwei Wochen bis zur Zwei Wochen vor der OP wird der

OP sein, wird der Abstrich ins Klinikum Patient in die Praxis einbestellt und ein
Heidenheim geschickt. Hierfur wird ein Rachen-Nasen-Abstrich erfolgt. Dieser
Kurierdienst der Karl-Olga Apotheke wird nach Tubingen geschickt. Bitte
bestellt. versenden Sie den Abstrich in dem
Telefonnummer: 07321/ 23025. Bitte Versandtitchen und- Karton inklusive
versenden Sie den Abstrich in dem der ausgefullten

Versandtitchen inklusive der ausgefullten (Seite 43 - Messzeitpunkt E1)

(Seite 41 -Messzeitpunkt D1b)

¥

\ ¢

Bei positivem Befund:
Terminvereinbarung durch
die Studienzentrale/

Studynurse

¢ Vollumfangliche
Aufklarung

o Vertrdge unterschreiben
lassen

e Ausgabe

Dekontaminationsset

Bei negativem Befund:

Durch Studynurse bei

Anasthesieaufklarung oder

stationarer Aufnahme

e Vollumfangliche
Aufklarung

o Vertrage
unterschreiben lassen




Anlage 11: Ablaufschema Gynakologie

STAUfrei

klinikum

Ablaufschema Gynakologie —
Informationen zum Einschluss von Studienpatienten
(Interventionspatienten) in der Praxis

e Flyer aushandigen
e Uber Staufrei informieren

Teilnahmeerklarung § 140a SGB V

->Unterschrift von Patient und Arzt

¢ Folgende Dokumente miissen unterschrieben werden:
e Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei
Einwilligung zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten

Einverstandniserklarung in die Datenvereinbarung
Behandlungsvertrag tber die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt STAUfrei

Die unterschriebenen grinen Blatter aus der Patientenmappe heraustrennen und
gemeinsam mit denen des Selektivvertrages an die Studienzentrale senden.
Die Dokumente sind alle doppelt vorhanden; ein Exemplar verbleibt beim Patienten

in der Patientenmappe.

A

Entbindung < 14 Tage

\ 4

Sollten es weniger als zwei Wochen bis zur
Entbindung sein, werden die Abstriche ins
Klinikum Heidenheim geschickt. Hierfur
wird ein Kurierdienst der Karl-Olga
Apotheke bestellt.

Telefonnummer: 07321/ 23025. Bitte
versenden Sie die Abstriche in dem
Versandtutchen inklusive des ausgefillten
(Untersuchungsauftrags -Messzeitpunkt
D1b)

\ 4

Entbindung > 14 Tage

\

Den Rachen+ Nasenabstrich sowie ein
Vaginalabstrich sollen ab der 35+0 SSW
erfolgen, parallel zum B-Streptokokken
Abstrich.

Dieser wird nach Tubingen geschickt. Bitte
versenden Sie die Abstriche in dem
Versandtitchen und- Karton inklusive des
ausgeflllten

(Untersuchungsauftrags - Messzeitpunkt
El)

Das restliche Vorgehen entspricht dem reguléar geschulten Ablauf von STAUfrei.

Wir danken lhnen fir die Unterstitzung
Das STAUfrei Team

Studienzentrale STAUfrei 09/2019




Anlage 12: Informationen zum Einschluss von Studienpatienten in der Praxis

(T X L. :_
STAUfrei klinikum

Informationen zum Einschluss von Studienpatienten
(Interventionspatienten) in der Praxis

Die Operation wird direkt in der Praxis terminiert und der Patient erscheint nicht
mehr zur Indikationssprechstunde im Klinikum sondern nur unmittelbar vor der OP
zum Narkoseaufklarungsgesprach.

In diesem Fall wird der Patient direkt in der Praxis vom niedergelassenen Arzt
aufgeklart. Bei Einwilligung des Patienten in die Studie wird die Patientenmappe
ausgehandigt.

Folgende Dokumente missen unterschrieben werden:

Formular/ Vertrag Seitenzahl
Einverstandniserkldrung zur Teilnahme an STAUfrei 13
Einwilligung zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten 16
Teilnahmeerklarung § 140a SGB V 19+20
Einverstandniserklarung in die Datenvereinbarung 26
Behandlungsvertrag Uber die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt | weil3es
STAUfrei > Unterschrift von Patient und Arzt Einlegeblatt

Die unterschriebenen grinen Blatter aus der Patientenmappe heraustrennen und
gemeinsam mit denen des Selektivvertrages an die Studienzentrale senden.

Die Dokumente sind alle doppelt vorhanden; ein Exemplar verbleibt beim Patienten
in der Patientenmappe.

Zwei Wochen vor der OP wird der Patient in die Praxis einbestellt und ein Rachen-
Nasen-Abstrich erfolgt. Dieser wird nach Tubingen versendet. (Seite 43
Messzeitpunkt E1)

Sollten es weniger als zwei Wochen bis zur OP sein, wird der Abstrich ins Klinikum
Heidenheim geschickt. Hierfur wird ein Kurierdienst bei der Karl-Olga Apotheke
bestellt. Telefonnummer: 07321/ 23025. Bitte versenden Sie den Abstrich in dem
Versandtitchen inklusive der ausgefillten Seite 41 (Messzeitpunkt D1b) der
Patientenmappe.

Das restliche Vorgehen entspricht dem regular geschulten Ablauf von STAUTfrei.

Wir danken Ihnen fur die Unterstlitzung
Das STAUfrei Team




Anlage 13: Fragebogen Interventionsgruppe

STAUfrei
Sehr geehrte Patientin,

Sehr geehrter Patient,

Sie stehen vor einer geplanten Operation im Klinikum Heidenheim. Arzte
und Pflegekrafte im Klinikum Heidenheim kiimmern sich um alles, damit
der Eingriff fir Sie erfolgreich und komplikationslos verlauft. Auch das
allgemeine OP-Risiko einer Wundinfektion lasst sich durch geeignete
Hygienemalinahmen deutlich minimieren.

Jeder 3. Patient tragt das an sich harmlose Bakterium Staphylococcus
aureus (MRSA/ MSSA) auf der Haut oder den Schleimhauten. Es sind
also in erster Linie die Patienten selbst, die die Staphylokokken bei der
Aufnahme ins Klinikum einbringen. Weniger haufig sind Ubertragungen
wahrend des stationaren Aufenthalts. Gelangen die Staphylokokken bei
der Operation dann in tiefere Gewebeschichten, kénnen sie eitrige
Entziindungen auslésen. Fur eine optimale OP-Vorbereitung ist es ratsam, die Besiedlung der
Haut- und Schleimhaute mit Staphylococcusaureus zu reduzieren bzw. ganz zu beseitigen.

STAUfrei lautet der Titel eines Forschungsprojektes, welches mit fast drei Millionen Euro im
Landkreis Heidenheim durch den sog. Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses gefordert wird. Das Klinikum mochte gemeinsam mit den Haus- und
Facharztpraxen die Belastung durch Staphylokokken im Klinikum deutlich minimieren. Mit
anderen Worten, die Patienten sollen mdglichst schon STaphylococcus AUreus frei sein, wenn
sie zur Operation im Klinikum aufgenommen werden. Die Studie verfolgt zwei Hauptziele:

® Patienten werden vor einer geplanten Operation bereits in der Haus- oder Facharztpraxis
untersucht, ob sie mit Staphylococcus aureus besiedelt sind. Wird eine Besiedelung
festgestellt werden diese Keime durch geeignete Mallhahmen vor Einweisung in das
Klinikum ambulant reduziert bzw. ganz beseitigt. Dadurch sinkt fur Sie als Patientin /
Patient das Risiko einer Wundinfektion.

® Ein weiterer positiver Effekt ist, dass weniger besiedelte Patienten stationar im Klinikum
aufgenommen werden und so die Keimlast dort insgesamt reduziert wird. Dadurch sinkt
fur alle Patienten das Risiko, sich wahrend des stationdren Aufenthaltes mit diesen
Keimen zu infizieren.

Wir freuen uns, dass Sie sich flir die Teilnahme an der Studie entschieden haben und handigen
Ihnen diese Mappe aus. Hier finden Sie Informationen und alle wichtigen Dokumente. Auch lhre
Befunde werden in der Mappe gesammelt. Bitte bringen Sie lhre Patientenmappe zu jedem
Arztbesuch und zur stationaren Aufnahme mit.

Mit freundlichen GrifRen

Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH




[ 1 X R
- -
STAUfrei
lhre Patientenmappe
enthalt folgende Informationen und Dokumente
@® Wir beantworten lhre Fragen zu STAUfrei 3
@ Einwilligungen zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie <)
¢ Teilnehmerinformation zur STAUfrei-Studie 10
e Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie 12
« Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der STAUfrei-Studie (Study Nurse) 13
¢ Information zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten 14
e Einwilligung zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten 15
¢ Einwilligung zum Umgang mit in der Studie erhobenen Daten (Study Nurse) 16
e Teilnahmeerklarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V 17
» Teilnahmeerklarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V (SN) 19
o Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung (§ 140a SGB V) 21
» Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung (§ 140a SGB V) (Study Nurse) 26
@® Fragebogen STAUfrei 27
o Erklarungen zum Fragebogen STAUfrei 28
e Erhebungsbdgen zum Fragebogen STAUfrei (S. 30 — 36) 30
@ Patienten-Pass MSSA & MRSA 37
e Abstrichplan: MSSA & MRSA 38
» MRE-Risiko-Score 39
e Laboranforderung D1b 40
e Laboranforderung E1 41
» Laboranforderung 2-Stationare Aufnahme 42
» Laboranforderung 3-Stationare Entlassung 43
e Wund-Dokumentation (stationare Entlassung) 44
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation 45
« Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation (Study Nurse) 46
» MRE-Uberleitbogen (Study Nurse) 47
¢ Laboranforderungen 4-Kontrolle 1 48
« Laboranforderungen 5-Kontrolle 2 49
¢ Wund-Dokumentationen (1. Kontrolle) 50
e Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation 51
» Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation (Study Nurse) 52

Grune Seiten werden von der Study Nurse / Link Nurse aus der Patientenmappe herausgetrennt.




Wir beantworten lhre Fragen oo

v.l.n.r.:
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©® was ist ein MRSA? Was ist MSSA?

Staphylococcen sind Bakterien. Sie besiedeln als normale Flora die Haut und die Schleimhaut.
Staphylococcen kénnen zu Entzindungen fiihren, wenn sie von der Korperoberflache in die
korperinneren Gewebe verschleppt werden. Dies kann z.B. bei Verletzungen oder auch bei
medizinischen Eingriffen passieren.

Wichtig: eine Besiedelung ist keine Infektion und deshalb als solche unproblematisch.

Es gibt viele verschiedene Arten von Staphylokokken, eine davon ist Staphylococcus aureus.
Jeder dritte Mensch in der Bevdlkerung ist mit diesem Keim besiedelt. Man unterscheidet weiter,
ob der Keim Resistenzen gegen Antibiotika hat:

¢ Liegen keine Resistenzen vor, spricht man von einem Methicillin-sensiblen Staphylococcus
aureus (MSSA).

o Liegen Resistenzen vor, spricht man von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-
Stammen (MRSA). Bei MRSA sind oft mehrere, therapeutisch haufig eingesetzte Antibiotika
wirkungslos — man spricht deshalb auch von multiresistenten Stdmmen. Solche MRSA
werden im Wesentlichen Uber die Hande und Uber Hautkontakte Ubertragen, Handehygiene
ist deswegen auch die wichtigste MalRnahme zur Verhinderung der Weiterverbreitung.

© Was ist STAUfrei ?

STAUfrei ist ein Forschungsprojekt, das von der Bundesregierung mit Gber 2,8 Millionen Euro
Uber drei Jahre hinweg geférdert wird. Hauptziel des Projektes ist es, dass Patienten vor einer
geplanten Operation STaphylococcus-AUreus-frei im Klinikum aufgenommen werden. Die
Untersuchung und Sanierung erfolgt bereits vorab ambulant in der Arztpraxis.

© Warum STAUfrei ?

Wundinfektionen sind eine haufige Komplikation bei operativen Eingriffen. Viele dieser
Infektionen werden vom Bakterium Staphylococcus aureus verursacht. Bis zu 30% der
Bevolkerung sind mit antibiotikaempfindlichen Staphylococcus aureus besiedelt (MSSA).
Deutlich seltener, aber schwerer zu behandeln, sind Staphylococcus aureus mit einer Resistenz
gegen Antibiotika (MRSA). Beide Keime erhthen fir stationare Patienten im Krankenhaus das
Infektionsrisiko. Es ist daher ratsam, diese Keime vor einer geplanten Operation vorab zu
reduzieren oder sogar ganz zu eliminieren. Dadurch wird gleichzeitig die Sicherheit des
einzelnen sowie aller Patienten im Krankenhaus erhoéht.
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® Was macht STAUfrei ?

Im Rahmen des Projekts werden Patienten, denen ein geplanter Eingriff im Klinikum
Heidenheim bevorsteht, von ihrem behandelnden Arzt auf einen bestimmten Bakterienstamm,
den Staphylococcus aureus, getestet.

Dieser Keim verursacht besonders nach operativen Eingriffen haufig Infektionen. Als
sogenannter ,Krankenhauskeim® ist insbesondere der gegen das Antibiotikum Methicillin
resistente  MRSA bekannt. Die meisten dieser Keime kommen jedoch von aufen in
Krankenhauser. Deshalb ist es sinnvoll, Patienten bereits vor einem stationdren Aufenthalt zu
testen und bei Nachweis von Keimen davon zu befreien. Um Infektionen auch nach Operationen
zu vermeiden, werden Patienten bei STAUfrei auch nach dem Krankenhausaufenthalt weiter
betreut. Dazu erhalten sie bei Behandlungsbeginn einen Patientenpass, der allen an der
Behandlung beteiligten Arzten zeigt, wie der Behandlungsstatus des Patienten aussieht.

@ Wer macht bei STAUfrei mit ?

STAUTfrei ist ein intersektorales Projekt. Das bedeutet, es sind alle an der Patientenversorgung
beteiligten Sektoren beteiligt: Das Krankenhaus, niedergelassene Arztpraxen und auch
Pflegeeinrichtungen. Da es sich um ein Forschungsprojekt handelt, sind auch Universitaten
beteiligt, die den Erfolg der MalRnahmen messen. Zudem unterstiitzen Krankenkassen, unter
ihnen als grofdter Partner die AOK Baden-Wirttemberg, das Projekt. Die Kliniken Landkreis
Heidenheim gGmbH ist Konsortialfihrer und koordiniert das gesamte Projekt.

STAUfrei-Projektpartner mit Forderung (Konsortialpartner)
® Kiliniken Landkreis Heidenheim gGmbH

AOK Baden-Wirttemberg

BKK Landesverband Sud

Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wlrttemberg

Landratsamt Heidenheim - Fachbereich Gesundheit

Steinbeis Hochschule Berlin GmbH
Stiftungslehrstuhl Gesundheitsékonomie

® Universitatsklinikum Tibingen
Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung

® Universitatsklinikum Tibingen
Institut fr Klinische Epidemiologie und Angewandte Biomedizin

® Universitat Tibingen
Institut fir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene
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STAUfrei-Projektpartner ohne Forderung (Kooperationspartner)

® Kreisarzteschaft Heidenheim

Deutsches Rotes Kreuz Heidenheim gGmbH
Okumenische Sozialstation Heidenheimer Land
IKK Classic

Knappschaft

Sozialversicherung fir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau

® Welche Arzte machen bei STAUfrei mit ?

Alle Arzte der Kreisarzteschaft Heidenheim wurden dazu eingeladen, beim Projekt
mitzumachen. Die Entscheidung, sich mit seiner Praxis am Projekt zu beteiligen, bleibt dem
jeweiligen Arzt Uberlassen. Patienten aus Praxen, die nicht Projektpraxen sind, profitieren
dennoch von einem zusatzlichen Test auf Staphylococcus aureus. Dieser wird im Klinikum
durchgeflhrt.

@ Was bedeutet es fiir Patienten, bei STAUfrei mitzumachen ?

Patienten, die bei STAUfrei mitmachen, erhalten zusatzliche medizinische Leistungen, die sie
vor Infektionen schitzen: Sie werden von ihrem behandelnden Arzt auf ein eventuelles
Vorhandensein der Keime untersucht. Bei entsprechendem Nachweis, kann die Keimlast durch
eine gezielte Intervention mindestens reduziert, gegebenenfalls eine Keimfreiheit erreicht
werden. Fir die Patienten bedeutet das keinen zusatzlichen Aufwand und keine Kosten. Diese
werden vom Innovationsfonds getragen.

@ Warum findet STAUfrei gerade in Heidenheim statt ?

Durch die bisherigen Bemihungen in der generellen Infektionspraventionsstrategie ist das
Klinikum Heidenheim mit seinen umfangreichen Aktivitaten Uber die Landkreisgrenzen hinaus
bekannt. Dazu zahlen auch die gut ausgebauten Strukturen des Heidenheimer MRE-Netzwerks
(MRE steht fur Multiresistente Erreger). Das Netzwerk wurde 2009 gegriindet und beinhaltet
eine kommunikative, effiziente und letztlich fir die Patienten zielfiihrende Zusammenarbeit
zwischen dem Klinikum Heidenheim und allen Nachsorgeeinrichtungen.
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@ Warum sind weitere Partner bei STAUfrei beteiligt ?

STAUfrei ist ein sektorenliibergreifendes Projekt an dem alle Institutionen der Patienten-
versorgung beteiligt sind. Zu den Projektpartnern gehoéren das Klinikum Heidenheim, die
niedergelassenen Arzte (ber die Kassenérztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg und die
Kreisarzteschaft Heidenheim sowie die Pflegeeinrichtungen. Alle Partner des MRE-Netzwerks
unterstitzen STAUfrei, sodass eine gut funktionierende Struktur besteht. Wissenschaftliche
Partner des Projektes sind die Universitat Tibingen und die Steinbeis Hochschule Berlin. Die
Universitat Tubingen besitzt umfangreiche Erfahrungen in der Versorgungsforschung und ein
technisch bestens ausgestattetes Mikrobiologielabor. Der Fachbereich Gesundheitsékonomie
der Steinbeis Hochschule ist auf die ©konomische Auswertung von Forschungsprojekten
spezialisiert. Durch die Teilnahme der groten Krankenkassenverbande und der AOK Baden-
Woirttemberg kann ein Grof3teil der Versicherten von den STAUfrei-Leistungen profitieren.

@ Was passiert nach drei Jahren STAUfrei ?

Nach drei Jahren wird das Projekt evaluiert: Die Effekte auf die Infektionsraten im Landkreis
Heidenheim werden gemessen und es wird ausgewertet, wie viele zusatzliche Kosten und
welche Kosteneinsparungen entstehen. Die Annahme ist, dass sich die Anzahl der
Ubertragungen in der Klinik reduziert, und so weniger Wundinfektionen auftreten. Basierend auf
dieser Evaluation bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)* in Berlin, ob das Projekt
auf ganz Deutschland ausgeweitet werden soll und alle Patienten deutschlandweit von den
zusatzlichen Leistungen profitieren kénnen.

* Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte,
Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von
Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) flr mehr als 70 Millionen
Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet
werden. Daruber hinaus beschliel3t der G-BA MaRRnahmen der Qualitatssicherung fir den ambulanten und
stationaren Bereich des Gesundheitswesens. Fir seine Aufgabe, neue Versorgungsformen und
Versorgungsforschungsprojekte zu férdern, wurde beim G-BA ein Innovationsausschuss eingerichtet.

@® Was ist ein Innovationsfonds ?

Der Innovationsfonds fordert seit 2016 Forschungsprojekte, in denen Programme zur
Verbesserung der Gesundheitsversorgung erprobt werden sollen. Gefordert werden Projekte,
die das Potential haben, nach erfolgreichem Abschluss auch in die Regelversorgung tberfihrt
zu werden. Bis 2019 stehen dafur jedes Jahr 300 Millionen Euro zur Verfugung, die von den
gesetzlichen Krankenkassen und dem Gesundheitsfonds getragen werden. Die neue
Bundesregierung plant, den Innovationsfonds auch nach 2019 mit 200 Millionen Euro pro Jahr
fortzufihren.
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STAUfrei

Wir geben Keimen
keine Chance!

Prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von

STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten

@® STAUfrei reduziert das Infektionsrisiko!

@® Ein Test erkennt die Hautkeime, die Wundinfektionen beglinstigen kdnnen.
@® Bei Keimnachweis erhalten Sie von Ihrer Arztpraxis ein Set zur Minimierung der Keime.

@® Wir beantworten gerne Ihre Fragen!




® EINWILLIGUNG
zur freiwilligen Teilnahme an der STAUfrei-Studie

Y _4 <

® Einwilligung Studienteilnahme (Patient)

® Einwilligung Studienteilnahme (Akte)

@ Datenschutzerklarung (Patient)

©® Datenschutzerklarung (Akte)

® Teilnahmeerkldarung gem. § 140s SGB V (Patient)

® Teilnahmeerklarung gem. § 140a SGB V (Akte)

® Einwilligungserklarung in die Datenverarbeitung gem. § 140a SGB V (Patient)

©® Einwilligungserklarung in die Datenverarbeitung gem. § 140a SGB V (Akte)
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Teilnehmerinformation zur Studie STAUfrei —

Ambulante Identifikation und Sanierung von Krankenhauskeimen (STaphylococcus AUreus)
zur Vermeidung von Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff

Hiermit moéchten wir liber die Studie zur Vermeidung von Krankenhauskeimen
informieren und Sie zur Teilnahme einladen.

Die Kernziele der Studie sind:
» Eine Verringerung von Problemkeimen (MRSA und MSSA) im Krankenhaus
» Dadurch ein verringertes Risiko von Komplikationen nach operativen Eingriffen im
Krankenhaus
» Dadurch ein geringeres Risiko fir alle Patienten mit schwachem Immunsystem

Ablauf:

Mithilfe eines einfachen Screening-Verfahrens bei lhrem Haus- oder Facharzt bei der Planung
Ihres stationaren Eingriffs kann eine Besiedlung mit diesen Keimen (MRSA und MSSA) erkannt
und mithilfe sogenannter Sanierungs-Sets bereits vor dem Krankenhausaufenthalt zu Hause
behandelt werden. Sanierungs-Sets bestehen aus einer keimtdétenden Ganzkdrperlésung,
Splllésung fir Mund und Rachen, Nasensalbe und Handedesinfektionslésung flir die
Reduzierung der Keime auf der Haut und den Schleimhduten. In manchen Fallen kann es
aufgrund der Sanierung zu Hautreaktionen kommen. Im Allgemeinen fallen Nebenwirkungen
jedoch sehr gering aus.

Zentrale Elemente des Projekts sind

1. Eine Testung auf MRSA und MSSA bei Ihrem Haus- oder Facharzt (bei Dringlichkeit im
direkt Klinikum)

2. Bei positivem Befund findet eine ausfihrliche Erklarung des Sanierungs-Vorgangs statt.
Die Anwendung erfolgt zu Hause

3. Nach Abschluss werden Sie zu Ihren Erfahrungen mit der Sanierung anhand eines
Fragebogens befragt

4. Der Erfolg der Behandlung wird durch eine erneute Testung auf die Keime (MRSA und
MSSA) bei Aufnahme im Klinikum ermittelt

5. Nach lhrer Operation im Klinikum werden Sie von Ihrem Haus- oder Facharzt wie
gewodhnlich weiterbetreut

Wer kann teilnehmen: Personen (iiber 18 Jahre) mit einem geplanten Eingriff im Klinikum
Heidenheim. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ihr Einverstandnis kénnen Sie jederzeit
ohne Angaben von Grinden wiederrufen. Ihr schriftliches Einverstandnis ist die Voraussetzung
zur Teilnahme an der Studie und zur Uberweisung. Durch eine Nicht-Teilnahme an der Studie
entstehen flr Sie keine Nachteile bei der Behandlung. Sie werden dann geman der

Regelversorgung behandelt. Bitte beachten Sie insbesondere folgende Hinweise zum Schutz
Ihrer Daten:
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Umgang mit lhren medizinischen Daten und Ergebnissen der Befragung

Von Ihrem Haus- oder Facharzt genommene Kontrollabstriche werden mit einem Barcode
versehen, welcher sich aus lhrer zufallig erstellten Teilnehmernummer und der vergebenen
Praxisnummer |hres Haus- oder Facharztes zusammensetzt. Dieser Barcode wird im Klinikum
Heidenheim erstellt und kann nur dort entschlisselt werden. Die anschliefende Diagnose erhalt
ausschlie3lich Ihr Haus- oder Facharzt, welcher diese dann in lhrem Patientenpass vermerkt.
Bei Aufnahme im Klinikum Heidenheim wird der Befund von einer geschulten Pflegekraft von
Ihrem Patientenpass Uber eine Eingabemaske in die Datenbank eingegeben. Die Datenbank
liegt auf den Rechnern des Instituts fur Klinische Epidemiologie und Angewandte Biometrie
(IkEaB) am Universitatsklinikum Tubingen (UKT). Die Leitung der Evaluation Ihrer Daten
Ubernimmt das Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung (IAIV) am UKT.

Ihre Angaben im Fragebogen werden ebenfalls mithilfe des oben beschriebenen Barcodes
pseudonymisiert. Wir erheben keine Namen. Die ausgefillten Fragebdgen werden im
Studienzentrum Heidenheim gesammelt und dort von medizinischem Fachpersonal tber eine
Eingabemaske in die Datenbank eingegeben. Alle an der Studie beteiligten wissenschaftlichen
Mitarbeitenden unterliegen der arztlichen Schweigepflicht oder haben eine
Schweigepflichterklarung unterschrieben.

Umgang mit Kassen- und Abrechnungsdaten (einschlieBlich lhrer Versichertendaten)
Abrechnungsdaten werden durch die Krankenkassen sowie der Kassenarztlichen Vereinigung

Baden-Wirttemberg (KVBW) bereitgestellt. Inre Krankenkasse ist Vertragspartner im Projekt.
Sie stellen pseudonymisierte Routinedaten flr die evaluierende Einrichtung der
gesundheitsdkonomischen Auswertungen (Steinbeis-Hochschule, Berlin) bereit und organisiert
datenschutzrechtliche Belange.

Pseudonymisiert heif3t, dass Ihr Namen und andere Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen ersetzt werden. Somit ist eine Zuordnung zu lhrer Person nur anhand einer
Entschlisselungsliste mdglich ist. Nur befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einschlie3lich auf
das Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Doktorandinnen und Doktoranden koénnen auf
diese Datenbank zugreifen. Personenbezogene Daten werden spatestens zehn Jahre nach
Ende des Projekts vernichtet. Wenn Sie Fragen zur Studie haben, kénnen Sie diese gern
jederzeit stellen, indem Sie sich an die unten angegebenen Ansprechpartner wenden.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. med. Heidrun Sturm PD Dr. med. Martin Grinewald
Leitung Evaluation Projektleitung
Institut fur Allgemeinmedizin und Klinikum Heidenheim

Interprofessionelle Versorgung (1AIV)
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Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die Studie aufgeklart worden bin.

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt freiwillig ist und jederzeit ohne
Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile in
der medizinischen Betreuung entstehen. Im Falle des Widerrufs werden alle persénlichen, mich
betreffenden Daten, die im Rahmen der Studie erhoben wurden geldscht. Der Riicktritt kann
gegeniber allen verantwortlichen Studienbeteiligten rechtsverbindlich abgegeben werden und
ist ab dann gliltig. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum Heidenheim zu
richten. .

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, dariber informiert
worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der
Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu meiner
Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in
bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende(r) Study Nurse, Arzt / Arztin
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Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei:

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die Studie aufgeklart worden bin.

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt freiwillig ist und jederzeit ohne
Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile in
der medizinischen Betreuung entstehen. Im Falle des Widerrufs werden alle persénlichen, mich
betreffenden Daten, die im Rahmen der Studie erhoben wurden geléscht. Der Ricktritt kann
gegeniber allen verantwortlichen Studienbeteiligten rechtsverbindlich abgegeben werden und
ist ab dann gliltig. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum Heidenheim zu
richten. .

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, dariber informiert
worden zu sein, dass ich die STAUfrei-Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der
Nummer 07321 33-93050 anrufen kann.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu meiner
Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o.g. Studie teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in
bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende(r) Study Nurse, Arzt / Arztin
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Information zum Umgang mit in einer Studie erhobenen Daten:

Im Rahmen der Studie STAUfrei (- Préstationére Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten) werden personenbezogene
Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde, studienbezogene Befunde) erhoben und
verarbeitet. In die Verarbeitung werden, soweit erforderlich, auch Ihre Krankheitsdaten
einbezogen. In der Studie erhobenen Daten werden vom Klinikum Heidenheim und Ihrer
Krankenkasse in pseudonymisierter Form an die datenauswertenden Einrichtungen (IkEaB, IAIV
und die Steinbeis-Hochschule) weitergeleitet.

Die Dokumentation lhrer Daten und deren Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer
geschitzten elektronischen Datenbank, auf die ausschliel3lich befugte und auf Berufs—und
Datengeheimnis verpflichtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, Doktorandinnen und
Doktoranden Zugriff haben. Zur Uberpriifung der korrekten Ubertragung der Behandlungsdaten
aus lhrer Krankenakte in die verschlisselte Studiendatenbank dirfen bevollmachtigte Personen
(sogenannte Monitore) der Studienzentrale Einblick in die persdnlichen Krankheitsdaten
nehmen, die mit der Studie im Zusammenhang stehen. Alle beteiligten Mitarbeiter unterliegen
der Schweigepflicht.

Die im Rahmen der Studie erhobenen pseudonymisierten Daten kénnen auch fir kiinftige
Forschungsvorhaben der Klinik bzw. des Instituts genutzt und weiterverarbeitet werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf Erhebungsbdgen und
elektronischen Datentragern im Regelfall fiir die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der
Studie, z. B. bei Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien keine langere
Speicherdauer erforderlich macht.

Die im Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kénnen flir wissenschaftliche Zwecke
auch an Kooperationspartner im Geltungsbereich der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung und an Kooperationspartner auerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes,
d.h. in Lander mit geringerem Datenschutzniveau (dies gilt auch fur die USA) tGbermittelt
werden.

Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in anonymisierter Form in Fachzeitschriften
oder in wissenschaftlichen Datenbanken veréffentlicht. Bei der Verdffentlichung der
Forschungsergebnisse wird Ihre Identitat nicht bekannt. Die Priifarzte vor Ort kdnnen jedoch mit
Hilfe einer Patientenliste bei Rlickfragen die Daten zu lhrer Person zurtckfihren.

Sie kdnnen jederzeit Auskunft tber Ihre gespeicherten Daten verlangen und haben das Recht,
fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie kdnnen auch jederzeit verlangen, dass lhre Daten
(Identifikationsdaten) geléscht oder anonymisiert werden, so dass ein Bezug zu lhrer Person
nicht mehr hergestellt werden kann.

Der Studienleiter/die Studienleiterin Prof. Dr. med. Stefanie Joos, Arztliche Direktorin, Institut fiir
Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung, Osianderstral3e 5, 72076 Tiibingen, Tel.
07071 29-85226, stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de ist fir die Datenverarbeitung und die
Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Bei Beschwerden
kénnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums Tubingen oder den
Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Baden-Wirttemberg wenden.

Datenschutzbeauftragter des Universitétsklinikums Tiibingen, CalwerstralRe 7/4, 72076 Tlbingen, Tel.
07071 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de; Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die
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STAUfrei
Informationsfreiheit in Baden-W(irttemberg, Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Tel.:
0711/615541-0, FAX: 0711/615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe lhrer Daten ist Ihre ausdriickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in einer Studie erhobenen Daten:

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung von
Daten und ihrer verschlisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Einblick
in meine personliche Krankenakte nehmen dirfen und entbinde den behandelnden Arzt insoweit
von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften
veroffentlicht werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner
Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartber informiert, dass ich jederzeit Auskunft Gber meine gespeicherten Daten und
die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen
kann, dass meine bis dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziglich anonymisiert werden.

Ich erklare, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen
Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben (oder in
der Information zum Datenschutz) beschriebenen Form zu.

Ich bestidtige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu o.g. Forschungszwecken zu.

Ort und Datum, Name Teilnehmer/in bzw. Unterschrift
des gesetzlichen Vertreters, Druckbuchstaben

Ort und Datum, Name Study Nurse, Arzt / Arztin Unterschrift
Druckbuchstaben

Hinweis fur Priifstellen, die dem LDSG unterliegen (UKT): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-W rttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden
Fassung.

Hinweis fir Prifstellen, die dem BDSG unterliegen ( BG, Robert Bosch Krankenhaus u.a.): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind § 40
Abs.2 a Arzneimittelgesetz, Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz- Grundverordnung in Verbindung mit §§ 22, 27, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 38 in der Fassung
des Datenschutz- Anpassungs- und Umsetzungsgesetzes EU v. 30. Juni 2017, BGBI. |, S. 2097 ff.
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Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in einer Studie erhobenen Daten:

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung von
Daten und ihrer verschliisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Einblick
in meine personliche Krankenakte nehmen dirfen und entbinde den behandelnden Arzt insoweit
von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften
veroffentlicht werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner
Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartber informiert, dass ich jederzeit Auskunft Gber meine gespeicherten Daten und
die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen
kann, dass meine bis dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziglich anonymisiert werden.

Ich erklare, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen
Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben (oder in
der Information zum Datenschutz) beschriebenen Form zu.

Ich bestatige hiermit, dass ich bereit bin, an der Studie STAUfrei teilzunehmen und
stimme der Verarbeitung meiner Daten zu o.g. Forschungszwecken zu.

Ort und Datum, Name Teilnehmer/in bzw. Unterschrift
des gesetzlichen Vertreters, Druckbuchstaben

Ort und Datum, Name Study Nurse, Arzt / Arztin Unterschrift
Druckbuchstaben

Hinweis fur Priifstellen, die dem LDSG unterliegen (UKT): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-W rttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden
Fassung.

Hinweis fir Prifstellen, die dem BDSG unterliegen ( BG, Robert Bosch Krankenhaus u.a.): Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind § 40
Abs.2 a Arzneimittelgesetz, Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz- Grundverordnung in Verbindung mit §§ 22, 27, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 38 in der Fassung
des Datenschutz- Anpassungs- und Umsetzungsgesetzes EU v. 30. Juni 2017, BGBI. |, S. 2097 ff.
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Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum

Teilnahmeerkldarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V uber die
prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von STaphylococcus AUreus
Komplikationen bei elektiven Patienten — (STAUfrei)’

Das Versorgungsangebot STAUfrei wurde mir durch den behandelnden Arzt anhand der
schriftlichen Versicherteninformation umfassend vorgestellt. Ich wurde Uber die Inhalte und Ziele
dieses Versorgungsangebots, Uber die beteiligten Leistungserbringer sowie Uber die
Teilnahmebedingungen insbesondere lber meine Rechte und Pflichten, ausfiihrlich informiert.
Ich habe die schriftliche Versicherteninformation erhalten und bin mit diesen Inhalten
einverstanden. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erlautert. Fir meine
Fragen stehen mir meine behandelnden Arzte und meine Krankenkasse zur Verfligung.

Ich bestatige, zum Zeitpunkt der Teilnahme an diesem Versorgungsangebot bei der oben
genannten Krankenkasse versichert zu sein und teile einen Wechsel umgehend mit. Mir
entstehen weder aus der Teilnahme noch aus der Nichtteilnahme irgendwelche Kosten oder
Nachteile. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich

e (ber die Inhalte des Versorgungsmodells STAUfrei, insbesondere Uber meine Rechte und
Pflichten, ausfuhrlich informiert wurde und eine Teilnahme wtinsche,

e Dbereit bin, aktivan der Behandlung mitzuwirken,

e die Versicherteninformation erhalten habe und mit den dort genannten Inhalten
einverstanden bin,

Daruber hinaus ist mir bekannt, dass

¢ die Teilnahme am Versorgungsangebot freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung
der Teilnahmeerklarung beginnt,

e ich meine Teilnahme innerhalb von 2zwei Wochen nach Abgabe der
Teilnahmeerklarung ohne Angabe von Griinden gegeniiber meiner Krankenkasse in
Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift bei meiner Krankenkasse
widerrufen kann. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn innerhalb der zwei
Wochen an meiner Krankenkasse absende. Die Widerrufsfrist beginnt mit Abgabe der
Teilnahmeerklarung,

¢ ich meine Teilnahme jederzeit aus wichtigem Grund (z. B. bei einem Wohnortwechsel oder
einer nachhaltigen Stérung des Vertrauensverhaltnisses zum Arzt) in Textform gegenlber
meiner Krankenkasse kindigen kann,

e meine aktive Mitwirkung Voraussetzung ist, um ein optimales Behandlungsergebnis zu
erreichen. Bei einem Pflichtverstold kénnen mir Leistungen innerhalb dieser besonderen
Versorgung versagt oder durch den jeweiligen Leistungserbringer in Rechnung gestellt
werden,

! Foérderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen (§ 92a Abs. 1 SGB V) fiir das Projekt
,STAUfrei*, Férderkennzeichen 01NVF17042.
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e die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot nur bei einem teilnehmenden
Leistungserbringer erfolgen kann,
e die Teilnahme an dem Versorgungsmodell endet

o mit der Kundigung lhrer Teilnahme,

o mit Zugang der giltigen Widerrufs- oder Kiindigungserklarung beim behandelnden
Arzt, der koordinierenden Stelle oder der Krankenkasse,

o mit dem Widerruf der Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung,

o mit dem Wechsel zu einem nichtteilnehmenden Arzt, sofern er noch Leistungen aus
diesem Vertrag in Anspruch nimmt,

o mit dem Wechsel zu einer privaten oder nicht teilnehmenden gesetzlichen
Krankenkasse,

o mit dem Ende des Projekts STAUfrei,
o mit dem Datum, an dem meine Krankenkasse den Vertrag beendet,

o bei vollstandiger Leistungserbringung der nach diesem Versorgungsmodell
vorgesehenen Leistungen.

Mir ist bekannt, dass es fiir die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot auch erforderlich ist,
dass ich meine Einwilligung in die Datenerarbeitung, die im Rahmen dieser Versorgung
erforderlich ist, erklare. Die entsprechenden Informationen und die Abgabe der Erklarung
erfolgen in einem gesonderten Dokument. Ich akzeptiere die Teilnahmebedingungen und erklare
meine Teilnahme an dem Versorgungsangebot STAUfrei mit Wirkung zum heutigen Tag.

Teilnahmeerkldrung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter
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Teilnahmeerkldarung zum Vertrag der besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V uber die
prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von STaphylococcus AUreus
Komplikationen bei elektiven Patienten — (STAUfrei)?

Das Versorgungsangebot STAUfrei wurde mir durch den behandelnden Arzt anhand der
schriftlichen Versicherteninformation umfassend vorgestellt. Ich wurde Uber die Inhalte und Ziele
dieses Versorgungsangebots, (ber die beteiligten Leistungserbringer sowie Uber die
Teilnahmebedingungen insbesondere (ber meine Rechte und Pflichten, ausfihrlich informiert.
Ich habe die schriftliche Versicherteninformation erhalten und bin mit diesen Inhalten
einverstanden. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erldutert. Fir meine
Fragen stehen mir meine behandelnden Arzte und meine Krankenkasse zur Verfiigung.

Ich bestatige, zum Zeitpunkt der Teilnahme an diesem Versorgungsangebot bei der oben
genannten Krankenkasse versichert zu sein und teile einen Wechsel umgehend mit. Mir
entstehen weder aus der Teilnahme noch aus der Nichtteilnahme irgendwelche Kosten oder
Nachteile. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich

e (ber die Inhalte des Versorgungsmodells STAUfrei, insbesondere Uber meine Rechte und
Pflichten, ausfuhrlich informiert wurde und eine Teilnahme wtinsche,

e Dbereit bin, aktiv an der Behandlung mitzuwirken,

e die Versicherteninformation erhalten habe und mit den dort genannten Inhalten
einverstanden bin,

Dartber hinaus ist mir bekannt, dass

¢ die Teilnahme am Versorgungsangebot freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung
der Teilnahmeerklarung beginnt,

e ich meine Teilnahme innerhalb von 2zwei Wochen nach Abgabe der
Teilnahmeerklarung ohne Angabe von Griinden gegeniiber meiner Krankenkasse in
Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift bei meiner Krankenkasse
widerrufen kann. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn innerhalb der zwei
Wochen an meiner Krankenkasse absende. Die Widerrufsfrist beginnt mit Abgabe der
Teilnahmeerklarung,

e ich meine Teilnahme jederzeit aus wichtigem Grund (z. B. bei einem Wohnortwechsel oder
einer nachhaltigen Stérung des Vertrauensverhaltnisses zum Arzt) in Textform gegenlber
meiner Krankenkasse kindigen kann,

e meine aktive Mitwirkung Voraussetzung ist, um ein optimales Behandlungsergebnis zu
erreichen. Bei einem Pflichtverstol? kdnnen mir Leistungen innerhalb dieser besonderen
Versorgung versagt oder durch den jeweiligen Leistungserbringer in Rechnung gestellt
werden,

2 Foérderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen (§ 92a Abs. 1 SGB V) fiir das Projekt

,STAUfrei“, Férderkennzeichen 01NVF17042.
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e die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot nur bei einem teilnehmenden
Leistungserbringer erfolgen kann,

e die Teilnahme an dem Versorgungsmodell endet

o mit der Kuindigung Ihrer Teilnahme,

o mit Zugang der giltigen Widerrufs- oder Kiindigungserklarung beim behandelnden
Arzt, der koordinierenden Stelle oder der Krankenkasse,

o mit dem Widerruf der Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung,

o mit dem Wechsel zu einem nichtteilnehmenden Arzt, sofern er noch Leistungen aus
diesem Vertrag in Anspruch nimmt,

o mit dem Wechsel zu einer privaten oder nicht teilnehmenden gesetzlichen
Krankenkasse,

o mit dem Ende des Projekts STAUfrei,

o mit dem Datum, an dem meine Krankenkasse den Vertrag beendet,

o bei vollstandiger Leistungserbringung der nach diesem Versorgungsmodell
vorgesehenen Leistungen.

Mir ist bekannt, dass es fir die Teilnahme an diesem Versorgungsangebot auch erforderlich ist,
dass ich meine Einwilligung in die Datenerarbeitung, die im Rahmen dieser Versorgung
erforderlich ist, erklare. Die entsprechenden Informationen und die Abgabe der Erklarung
erfolgen in einem gesonderten Dokument. Ich akzeptiere die Teilnahmebedingungen und erklare
meine Teilnahme an dem Versorgungsangebot STAUfrei mit Wirkung zum heutigen Tag.

Teilnahmeerkldrung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter
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Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung zum Vertrag der besonderen
Versorgung gem. § 140a SGB V — Prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococus Aureus Komplikationen bei elektiven Patienten (STAUfrei)’

Sie haben sich zur Teilnahme am Projekt STAUfrei entschieden. Um Sie im Rahmen von
STAUfrei von Beginn an umfassend betreuen und beraten zu kénnen, ist es notwendig, dass wir
auch Daten von Ihnen kennen, die Gber das hinausgehen, was die Gesetze an ublicher
Datenverarbeitung ohnehin vorsehen. Das sind beispielsweise Daten zu Krankheits- und
Behandlungsverlaufen, auch aus der Vergangenheit. Mit diesem Merkblatt bzw. dieser
Einverstandniserklarung wollen wir Sie informieren, wer mit lhren Daten im Rahmen lhrer
Teilnahme an STAUTfrei arbeitet und zwischen welchen Stellen lhre Daten ausgetauscht werden.

Die Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung ist §§ 140 a Abs. 5, 284 SGB V i.V.m. Art. 9
EUDSGVO. Die gem. Art. 13 Abs. 1 Buchstabe a der Datenschutz-Grundverordnung (EU-
DSGVO) fir die Erhebung der Daten verantwortlichen Einrichtungen finden Sie ebenfalls im in
dieser Einverstandniserklarung.

Die Einwilligung zur Datenverarbeitung ist freiwillig und Voraussetzung fiir die Teilnahme
an dieser besonderen Versorgung. Sofern Sie lhre Einwilligung nicht erteilen, haben Sie
selbstverstandlich weiterhin  Anspruch auf alle Leistungen des Sozialgesetzbuches V
(Gesetzliche Krankenversicherung). Das gilt auch, wenn Sie lhre Einwilligung nicht erteilen.

Fur das Projekt STAUfrei werden die folgenden erforderlichen Daten erhoben, verarbeitet und
genutzt:

e Personliche Daten,
¢ Behandlungsdaten,
¢ Abrechnungsdaten.

Wer welche Daten fir welchen Zweck erhebt, verarbeitet und nutzt, wird in den folgenden
Abschnitten ausfihrlich beschrieben.

1. Einwilligung in die Ubermittlung meiner Informationen zur Einschreibung

Das Klinikum Heidenheim (Studienzentrale) erhebt im Rahmen der Teilnahmeerklarung fiir das
Projekt STAUfrei lhre personlichen Daten (Vorname, Nachname, Adresse, Geburtsdatum,
zustandige Krankenkasse, Krankenversichertennummer, Teilnahmebeginn an STAUfrei) und
leitet Ihre Teilnahmedaten an Ihre Krankenkasse weiter.

Ich willige ein, dass das Klinikum Heidenheim meine Informationen zur Einschreibung -
personenbezogene Daten und Informationen zur Teilnahme (Einschlussdatum) - an meine
Krankenkasse Ubermittelt.

2. Einwilligung in die Dokumentation meiner medizinischen Daten

Ihr Haus- oder Facharzt nimmt zur Testung auf MRSA und MSSA einen Kontrollabstrich und
sendet diesen zur Auswertung an das Institut fir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene am
Universitatsklinikum Tibingen (UKT). Das Ergebnis des Kontrollabstrichs wird an Ihren Haus-
oder Facharzt sowie an das Klinikum Heidenheim Ubermittelt und dort in einer Datenbank
gespeichert. Diese Datenbank entspricht den hohen Datenschutzstandards fiir klinische Studien
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und wird durch das Institut flr Klinische Epidemiologie und Angewandte Biometire (IkEaB) am
Universitatsklinikum Tlbingen verwaltet.

Ich bin damit einverstanden, dass das Ergebnis des Kontrollabstrichs neben meinen Haus-
oder Facharzt auch an das Klinikum Heidenheim tUbermittelt wird und dort in der 0.g. Datenbank
vermerkt wird.

3. Einwilligung in die Dateniibermittlung fiir Zwecke der Abrechnung

Ihr Arzt ist verpflichtet, bestimmte Daten lhrer Behandlung zur Abrechnung und an die
Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wirttemberg weiter zu geben, die dann an Ihre
Krankenkasse ubermittelt werden.

Ich bin damit einverstanden, dass die fiir die Abrechnung meiner Teilnahme und Behandlung
erforderlichen Daten (Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum, Anschrift,
Versichertennummer, Kassenkennzeichen, Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der
Inanspruchnahme, Behandlungstag, Abrechnungsziffer, dokumentierte Leistungen, Diagnosen
nach ICD 10 sowie Vertragsdaten) in elektronischer Form von der Kassenarztlichen
Vereinigung an meine Krankenkasse Ubersandt werden. Die Datenverarbeitung, Erhebung und
Nutzung erfolgt unter strenger Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere der
Bestimmungen (Uber den Datenschutz (Vorschriffen der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung, des Bundesdatenschutzgesetzes und der Sozialgesetzbiicher |, X) und der
arztlichen Schweigepflicht.

4. Einwilligung in die Dateniibermittlung zur wissenschaftlichen Begleitung und
Evaluation im Rahmen des Innovationsfonds

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), der das oberste Gremium der Arzte, Zahnarzte,
Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland ist, férdert mehrere
neue Versorgungsprojekte durch den Innovationsfonds. Alle Projekte, die vom Innovationsfonds
gefordert werden, missen wissenschaftlich begleitet werden. Wissenschaftliche Einrichtungen
im Projekt STAUfrei sind: Das Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung
(IAIV) und das Institut fir Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) an der
Universitatsklinik Tibingen (UKT) sowie die Steinbeis Hochschule Berlin.

Zu diesem Zweck werden von lhrer Krankenkasse (bei Versicherten der AOK Baden-
Wiirttemberg) sowie durch das Klinikum Heidenheim pseudonymisierte® Daten (ibermittelt, die
weder lhren Namen, noch lhre Initialen, noch |hr Geburtsdatum enthalten. Ein Rickschluss auf
Ihre Person ist somit ausgeschlossen.

Folgende Daten aus dem Zeitraum 01.01.2015 bis einschlief3lich 31.08.2020 werden von lhrer
Krankenkasse pseudonymisiert an das IkEaB Ubermittelt:

e Daten zur ambulanten Versorgung wie z. B. Diagnose, Datum der Leistungserbringung,
Abrechnungsziffer, Kosten der Behandlung,

o Daten zu Krankenhausaufenthalten wie z. B. Diagnose, Beginn und Ende der
Behandlung, Aufnahmegrund, Kosten der Behandlung,

e Angaben zu Art und Kosten von verordneten Medikamenten,
o Daten zu Arbeitsunfahigkeit wie z. B. Diagnose, Tage der Arbeitsunfahigkeit,

8 Das bedeutet, dass Ihr Name und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen (z.B. Nummerncode) ersetzt werden, damit eine
Bestimmung lhrer Person durch das Universitatsklinikum Freiburg nicht méglich ist.
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o sonstige personenbezogene Daten wie Alter und Wohnort.

Folgende Daten aus dem Zeitraum 01.01.2015 bis 31.05.2021 werden vom Klinikum
Heidenheim pseudonymisiert an das IkEaB Ubermittelt:

e Daten zu Krankenhausaufenthalten wie z. B. Aufenthaltsdauer, Infektionsraten,
Rehospitalisation und Kosten,

o Labordaten wie z. B. Erregerbesiedelung von MSSA und MRSA bei Aufnahme,

e Daten zu Ihrer Zufriedenheit und Akzeptanz im Rahmen der Patientenbefragung
(Prozessevaluation).

Die oben aufgefiihrten pseudonymisierten Daten werden zur Aufbereitung jeweils von der
Krankenkasse (AOK Baden-Wirttemberg) und dem Klinikum Heidenheim an das IkEaB
Ubermittelt, welches die Daten fir die Auswertung und Nutzung an das IAIV fur die klinische
Evaluation und der Prozessevaluation (Befragung von Patienten und Arzten zur Zufriedenheit
und Akzeptanz) und an die Steinbeis Hochschule Berlin fir die gesundheitsékonomische
Evaluation ubermittelt.

Die Studie ist durch die zustandige Ethik-Kommission genehmigt worden.

Ihre bei der Krankenkasse erhobenen und verarbeiteten personenbezogenen Daten
(Teilnahme- und Abrechnungsdaten) werden bei einer Ablehnung lhrer Teilnahme an der
besonderen Versorgung oder bei Ihrem Ausscheiden oder Widerruf lhrer Einwilligung in die
Datenverarbeitung im Rahmen dieser besonderen Versorgung von der Krankenkasse fir die
Dauer der gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen (§110a SGB IV, § 304 SGB V, §
107 SGB Xl) nach den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften Uber das Rechnungswesen in der
Sozialversicherung (SRVwV) und den anderen Vorschriften des SGB V gespeichert und
anschlieRend geldscht, spatestens 10 Jahre nach Teilnahmeende. Die den Ergebnissen dieser
Studie zugrundeliegenden Daten mussen flr mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Die
Schlussel fir die Pseudonymisierung werden nach sechs Jahren geléscht, wenn sie fir die
Erflllung der gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benétigt werden.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an der Evaluation freiwillig ist.

Die Teilnahme an der Studie und das Einverstandnis zur Verarbeitung der erhobenen Daten
kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entstehen. Das fiihrt
jedoch dazu, dass eine Teilnahme an dieser besonderen Versorgung nicht (mehr) moglich ist.
Im Falle des Widerrufs der Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen Daten
ebenfalls geldscht.

Ich bin damit einverstanden, dass

o die mit meiner Versorgung zusammenhangenden medizinischen/ klinischen Daten und
Daten zur Patientenzufriedenheit durch das Klinikum Heidenheim pseudonymisiert
Ubermittelt und Uber die vorgenannten Einrichtungen zur wissenschaftlichen Begleitung
und Evaluation verarbeitet werden,

e meine zu der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung notwendigen Daten
(Abrechnungsdaten zur ambulanten und stationaren Versorgung, Diagnosen nach ICD-
10, Arzneiverordnungsdaten und Arbeitsunfahigkeitsdaten) von meiner Krankenkasse an
die vorgenannte Einrichtung zur wissenschaftlichen Begleitung und Evaluation
pseudonymisiert Gbermittelt und dort verarbeitet werden.
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Die Einhaltung der Regelungen zum Datenschutz wird regelmafig durch die
Datenschutzbeauftragten der beteiligten Institutionen Uberpruft.

Verantwortlich fiir die Ubermittlung der Abrechnungsdaten Ihrer Krankenkasse an das IKEaB ist
Ihre Krankenkasse. Allgemeine Informationen zum Datenschutz und die Kontaktdaten zu den
Datenschutzbeauftragten lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden Ubersichtstabelle.

Krankenkasse / Verantwortliche AOK Baden-Wiirttemberg
fur die Datenverarbeitung

Kontaktadresse Simone Szabo, Datenschutzbeauftragte
Datenschutzbeauftragter der AOK Baden-Wirttemberg
Presselstr. 19,

70191 Stuttgart
HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de

Kontakt zur LfDI BW und BVA (s. u.)
Aufsichtsbehorde fiir Beschwerden

Link zu weiteren Informationen https://www.aok.de/pk/bw/inhalt/informationen-zur-datenverarbeitung-6/
lhrer Krankenkasse

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
Husarenstr. 30, 53117 Bonn
poststelle@bfdi.bund.de

Bundesversicherungsamt (BVA)
Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn
poststelle@bvamt.bund.de

Der Landesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wirttemberg
(LfDI BW), Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Konigstralle 10a, 70173 Stuttgart, Tel.: 0711/61
5541 - 0, Fax: 0711/61 55 41 — 15, E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de, Internet: http://www.baden-
wuerttemberg.datenschutz.de
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Einverstiandniserklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass personenbezogene Daten iiber mich und meine
Erkrankung nur im erforderlichen Umfang wie oben aufgefiihrt im Rahmen meiner
Teilnahme an dem Projekt STAUfrei zur optimalen Abstimmung meiner Behandlung
sowie fir die Evaluation erhoben, verarbeitet und ausgetauscht sowie zu
Abrechnungszwecken genutzt werden. Ich weiB, dass die Einwilligung zur
Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung freiwillig und die Voraussetzung
fur die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist.

Ich kann meine Teilnahme und die damit verbundene Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit ohne Angabe von Griinden in Textform oder zur Niederschrift
gegeniiber meiner Krankenkasse beenden bzw. widerrufen. Es entstehen mir keine
Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile dieses besonderen Versorgungsangebotes nicht
mehr nutzen.

Einverstiandniserklarung zur Datenverarbeitung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter

Die Kontaktdaten fur einen Widerruf gegenuber lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden
Ubersichtstabelle.

Krankenkasse Kontaktadresse

AOK Baden-W rttemberg AOK Baden-Wirttemberg STAUfrei@bw.aok.de
Hauptverwaltung
Fachbereich 1.5.6, STAUfrei"
Presselstr. 19

70191 Stuttgart
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Einverstiandniserklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass personenbezogene Daten iliber mich und meine
Erkrankung nur im erforderlichen Umfang wie oben aufgefiihrt im Rahmen meiner
Teilnahme an dem Projekt STAUfrei zur optimalen Abstimmung meiner Behandlung
sowie fir die Evaluation erhoben, verarbeitet und ausgetauscht sowie zu
Abrechnungszwecken genutzt werden. Ich weiB, dass die Einwilligung zur
Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung freiwillig und die Voraussetzung
fur die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist.

Ich kann meine Teilnahme und die damit verbundene Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit ohne Angabe von Griinden in Textform oder zur Niederschrift
gegeniiber meiner Krankenkasse beenden bzw. widerrufen. Es entstehen mir keine
Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile dieses besonderen Versorgungsangebotes nicht
mehr nutzen.

Einverstiandniserklarung zur Datenverarbeitung

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter

Die Kontaktdaten flr einen Widerruf gegenuber lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden
Ubersichtstabelle.

Krankenkasse Kontaktadresse

AOK Baden-W rttemberg AOK Baden-Wirttemberg STAUfrei@bw.aok.de
Hauptverwaltung
Fachbereich 1.5.6, STAUfrei*
Presselstr. 19

70191 Stuttgart

©




STAUfrei -STUDIE

Ambulante Identifikation und Sanierung bestimmter Keime
(STaphylococcus AUreus - MRSA und MSSA) zur Vorbeugung von
Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff im
Krankenhaus

‘ Fragebogen STAUfrei

Projektlaufzeit
2019 - 2021




STAUfrei

Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
Sehr geehrter Studienteilnehmer,

Wie wird der Fragebogen ausgefiillt?
Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Bitte setzen Sie ein Kreuz
in das zutreffende Kastchen. Verwenden Sie einen Kugelschreiber oder
nicht zu starken Filzstift. Der Zeitaufwand fur Sie betragt rund 15
Minuten.

Bitte so markieren: X] [] [] []
Korrektur: B X [ [

Wohin mit dem ausgefiillten Fragebogen?

Bitte bringen Sie den Fragebogen ausgefullt zu lhrem Aufnahmetermin im
Klinikum Heidenheim mit.

Was geschieht mit lhren Angaben?

Die Daten werden pseudonymisiert erhoben und im Klinikum Heidenheim
von einer geschulten Pflegekraft in die Datenbank eingegeben.
Pseudonymisiert hei®t, dass Ihr Namen und andere Identifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen ersetzt werden. Ihre Angaben
werden in dieser Form auf Servern des Instituts fur klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) und des Instituts fur
fur Allgemeinmedizin und interprofessionelle Versorgung (IAIV) am
Universitatsklinikum in Tdbingen unter den gangigen Datenschutz-
bestimmungen gespeichert. Eine Zurlickflhrung auf Ihre Person ist somit
nicht moglich. Mit dem Ausfillen dieses Fragebogens erklaren Sie
sich einverstanden, dass die erhobenen Daten als Statistik
ausgewertet und veroffentlicht werden duirfen.
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Wer fuhrt die Evaluation der Befragung durch

und wer fordert sie?

Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Der G-BA ist das oberste
Gremium der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und
Krankenkassen in Deutschland.

Die Auswertung der Befragung und damit lhrer Daten wird von beiden
Instituten des Universitatsklinikums Tubingen (UKT) durchgefuhrt. An der
Auswertung beteiligt sind das Institut far Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung (IAIV; arztliche Direktorin: Prof. Dr. med.
Stefanie Joos) und das Institut fur klinische Epidemiologie und
angewandte Biometrie (IkEaB; Leitung: Prof. Dr. rer. nat. Peter Martus).
Die Gesamtleitung der Studie liegt beim Klinikum Heidenheim.

Sie haben noch Fragen?
Unsere Kontaktpersonen am Institut far Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung, Universitatsklinikum Tubingen:

Dr.med. Heidrun Sturm (MPH, PhD)
(heidrun.sturm@med-uni.tuebingen.de, Tel.: 0707129-86812)

oder
Antonia Bauer (M.Sc.)

(antonia.bauer@med-uni.tuebingen.de)

Herzlichen Dank schon an dieser Stelle fir Ihre Unterstiitzung!
lhr STAUfrei-Team
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Bitte die einzelnen Seiten nicht voneinander trennen!
Fragebogen STAUfrei
Teil A: Patientenfragebogen
A1. Angaben zu lhrer Person
A1.1 Was ist lhre Muttersprache?
[ ] Deutsch [ ] sonstiges
A1.2 Wie gut schatzen Sie Ihre Deutschkenntnisse ein?
[lsehrgut []gut [ lesgeht [ ]eherschlecht [] sehr schlecht
A1.3 lhr hochster allgemeiner Bildungsabschluss? (bitte nur eine Nennung)
[] Haupt-/Volksschulabschluss [] Realschul- oder gleichwertiger
Abschluss
[_] Abitur/Fachhochschul- oder Hochschulreife [] kein allgemeiner Schulabschluss
[ ] noch Schiiler [] Sonstiges

A1.4 Ihr monatliches Haushaltseinkommen (d.h. das Nettoeinkommen, das fiir alle im Haushalt
lebenden Personen nach Abzug der Steuern und Sozialabgaben zur Verfuigung steht)

[] weniger als 1000 € [ ] 1500-1999 € [ 12500-2999 €
[ 11000-1499 € [ 12000-2499 € (13000 € und mehr

A1.5 Anzahl der Personen in lhrem Haushalt insgesamt: (bitte in das Kastchen
eintragen)

O
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A2. Zu lhrer Gesundheit

A2.1 Sind Sie pflegebedrftig?
[Jja [ nein

!

Wenn ja, ... (bitte nur eine Nennung)

[ ] ... ich habe einen Pflegegrad.
[ ] ... ich méchte erstmalig einen Pflegegrad beantragen / habe erstmalig einen
Pflegegrad beantragt

[] ... ich méchte einen hdheren Pflegegrad beantragen / habe einen héheren Pflegegrad
beantragt.

A2.2 Wenn ja, welchen? (Bitte in das Kastchen eintragen)

(Ihr aktueller Pflegegrad)

(wenn zutrifft, Ihr beantragter / geplanter hdoherer Pflegegrad)

A3. Zum Sanierungsset

A3.1 Ich war bei der Durchfiihrung der Sanierung auf Hilfe angewiesen.
[] ja [ ] nein = Wenn nein, so fahren Sie bei A4 auf der nichsten Seite fort

A3.2 Wenn ja, von wem wurde die Sanierung durchgefiihrt? (Mehrfachantworten méglich)
] Angehérige(n) / Familienmitglied
[] ambulanter Pflegedienst
[] Sonstiges:

Trifft
Trifft eher Trifft
Trifft eher nicht nicht
zZu zu zZu zZu

Mein Bedirfnis nach Hilfestellung bei der Sanierung wurde bei

A3.3 meinem Haus- bzw. Facharzt ausreichend besprochen und 1 O 0O O
gelost.
Bei der Organisation der Hilfestellung wurde ich von meinem

A3.4. 9 9 0 O O O

Haus- bzw. Facharzt ausreichend unterstitzt.
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A4. Zu MRSA Keimen (reagieren nicht auf Antibiotika) und MSSA Keimen
(reagieren auf Antibiotika)
Wichtig: Wenn die unten aufgeflihrte Aussage fir den Keim zutrifft, bitte
jeweils das passende Kastchen ankreuzen (MRSA und/oder MSSA). Wenn
die Aussage flr keinen der beiden Keime zutrifft, lassen Sie das Kastchen MRSA MSSA

einfach leer.

Ich habe vor meiner Teilnahme an STAUfrei schon einmal von diesem Keim

Ad1 gehort.

Mir sind nun die Bedeutung und mdglichen Auswirkungen dieses Keims
bekannt.

Ich finde es sinnvoll, wenn ich bereits vor meinem Klinikaufenthalt auf diesen
A4.3 Keim

untersucht (=Screening) und behandelt werde (=Sanierung).

A4.2

Ich denke, dass durch ein Screening mit anschlieRender Sanierung die Anzahl

Ad4 dieses Keims im Krankenhaus reduziert werden kann.

I I 0 O I B
I I 0 O I B

Ich denke, dass der Einsatz des Sanierungssets mein eigenes Risiko einer

Ad.S Wundinfektion durch diesen Keim nach der Operation senkt.

Trifft
_ Trifft eher Trifft
A5. Zu lhren Erfahrungen mit der Vorbereitung der Sanierung des Keim Trifft oher nicht nicht
u gy ZuU 7y

Ich wurde ausreichend Uber...

A5.1 ...das Projekt STAUfrei informiert.

[
[
[
]

...die moglichen Auswirkungen dieser Keime auf den

AS2 Behandlungserfolg meiner Operation informiert.

[
[
[
]

Bei der Einweisung in das Sanierungsset wurde ich ausreichend uber...
A5.3 ...die Notwendigkeit der Sanierung aufgeklart.

A5.4 ...den Ablauf der Sanierung aufgeklart.

A5.5 ...die Dauer der Sanierung aufgeklart.

O O oo
O O oo
O O oo
O O oo

Das Informationsmaterial zur Vermeidung und Therapie von diesen

AS6 Keimen war umfassend und hilfreich.
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Trifft
, Trifit eher  Trifft
Trifft  ener nicht  nicht
A6. Zu lhren Erfahrungen mit der Sanierung (Fortsetzung) zu 2u - 7u
Mit der Handhabung des Sanierungssets war ich insgesamt
AB.1 zufrieden. H N L]
AB.2 _lli_)ézge-asamtdauer der Sanierung fand ich akzeptabel (flnf 0 0O O o
Die Anwendung auf der Haut habe ich als unangenehm
A6.3 empfunden. I W L
Die Anwendung im Nasen/Rachenraum habe ich als unangenehm
AB.4 empfunden. O O [
Der Zeitaufwand fur die taglichen Sanierungsmaflinahmen war fiir
AB.5 mich in Ordnung. I ]

S
Q& &
A7. Wie gut konnten Sie die einzelnen MaBnahmen im Alltag SIS ,&Q g§® &
umsetzen (gemall dem Ablaufplan)? & S & o &
A7.1  Ganzkoérperwaschung inkl. Haare 0 T I I I
A7.2 Zahneputzen mit Einmalzahnbirste O O O 0O
A7.3  Mundspilung O O O Od O
A7.4 Reinigung der Nasenvorhdfe ] O O O O
Desinfektion haufig genutzter Gegenstande
A7.5 (z.B. Turklinken, Telefonhorer, Fernbedienung, Brillenbiigel, |:| |:| |:| |:| |:|
Horgerate, Schmuck)
Taglicher Wechsel von Handtlchern, Bett- sowie
A7.6 Unterwasche O O O O
(bei mind. 60°C waschen)
Téagliche Entsorgung von Pflege- und Hygieneutensilien
AT (z.B. Zahnburste, Duschgel, Creme, Taschentiicher, Feuchttlicher) D D D D
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A8. Sind bei Ihnen Nebenwirkungen aufgetreten?
[lja []nein

!

Wenn ja, welche? (Mehrfachantworten moglich)
A8.1[ ] Hautbrennen  A8.2[ ] Hauttrockenheit ~ A8.3[ ] Stechen
A8.4 [_] Hautrétung A8.5 [ ] Juckreiz

A8.6 [_] Unvertraglichkeitsreaktionen/ Allergische Reaktion (z. B. leichtes Prickeln,
Schnupfen)

A8.7 [ ]

Andere:

A9. Konnten Sie alle SanierungsmaBnahmen umsetzen?

[]ja, vollstandig
[ ] nein, teilweise unterbrochen
[] nein, vollstandig abgebrochen

Wenn nein, warum nicht? (Mehrfachantworten maglich)
A9.1 [ ] Nebenwirkungen

A9.2 [ ] Umsetzbarkeit der MaBnahmen im Alltag
A9.3 [_] Dauer der Sanierung

A9.4 |:| Informationsmaterial nicht verstandlich
A9.5 [ ] Sinnhaftigkeit unklar

A9.6 [ | Andere:
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A10. Wie zufrieden waren Sie mit dem bisherigen Ablauf...?

A10.1 ... in Bezug auf den Informationsgehalt (] [ [0 [
...in Bezug auf die Abstimmung zwischen dem Klinikum

A10.2 Heidenheim und Ihrem Haus- bzw. Facharzt I ]

O O O O

A10.3 ...in Bezug auf den Ablauf insgesamt

Was waren Griinde fur lhre Zufriedenheit oder Unzufriedenheit mit dem bisherigen Ablauf?
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MSSA & MRSA
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Dat. Indikationssprechstunde

Abstrichplan: MSSA & MRSA

Abnahme

MRSA

Lokalisation

Rachen-Nasen

90 -
900 .
| LA
o0 -
STAUfrei
Termin geplante OP
MSSA  negativ Befund-Dat.
Ende
Pos. Neg. ‘

| Wunden / Devices

Lokalisation

Rachen-Nasen

Pos. Neg.

| Wunden / Devices

Postop. Wundinfektion
Lokalisation

Rachen-Nasen

| Wunden / Devices

Dringliche OP PCR (D1a)
Kultur (D1b)
Elektive OP Kultur (E1)
Sanierung Beginn
@ Stat. Aufnahme Kultur
Stat. Entlassung  Kultur
1. Kontrolle Kultur

ca. 3 Monate nach Entlassung
oder bei Wundinfektion

Postop. Wundinfektion
Lokalisation

Rachen-Nasen

JA NEIN

¢

Pos. Neg.

| Wunden / Devices

2. Kontrolle Kultur

ca. 6 Monate nach Entlassung

Postop. Wundinfektion
Lokalisation

Rachen-Nasen

JA NEIN

|

Pos. Neg.

Wunden / Devices
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N 4

STAUfrei

MRE-Risikoscore

Kontakt zu Gesundheitssystemen im Ausland, in den letzten 12 Monaten.
Auslandsaufenthalt langer als 4 Wochen, in den letzten 12 Monaten.
Verlegung von externer Intensivstation.

Unterbringung in einer Flichtlings- / Asylunterkunft, in den letzten 12 Monaten.
Bekannte Besiedelung / Infektion 4MRGN.

RegelmaRiger enger Kontakt zu 4MRGN-Tragern.

Bekannte Besiedelung / Infektion MRSA.

RegelmaRiger enger Kontakt zu MRSA-Tragern.

Stationarer Krankenhausaufenthalt = 3 Tage, innerhalb der letzten 12 Monate.

Chronische Pflegebediirftigkeit und Einnahme von Antibiotika in den letzten 6
Monaten und / oder dauerhafter Trager eines Katheters.

Dialysepatient.

Regelmafiger direkter Kontakt zu landwirtschaftlichen Nutztieren.
Arbeit im Gesundheitswesen mit direktem Kontakt zu MRSA-Patienten.
Chronische Hautlasionen.

Verlegung aus Pflegeheim oder Behinderteneinrichtung.

Klinischer Verdacht.

Erfasst von:

Datum / Unterschrift

) ol o)ty il L)Ll

O
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Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
O  Einsender Arztpraxis O | Einsender Klinikum Heidenheim
Anschrift / Praxisstempel / Einsenderetikett Einsenderetikett
Messzeitpunkt (MZP) D1b

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial O Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
QO Waundabstrich / Abstrich Devices
O Sonstiges:

B PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA
O  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt

O
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Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
B | Einsender Arztpraxis O | Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP) E1

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhéfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

O  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene

Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6

D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
Q  Einsender Arztpraxis n Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Klinikum Heidenheim
SchloRhaustrafte 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 2 (Stat. Aufnahme)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhdfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

O Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene g,,. .

Universitatsklinikum Tibingen - -y

Elfriede-Aulhorn-Str. 6 Beser

D-72076 Tiibingen STAUfrei

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag
O  Einsender Arztpraxis B | Einsender Klinikum Heidenheim

Anschrift / Praxisstempel

Klinikum Heidenheim
SchloBhaustrale 100
89522 Heidenheim

Messzeitpunkt (MZP) 3 (Stat. Entlassung)

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt : Uhr

Untersuchungsmaterial Rachen-Nasenvorhéfe Abstrich
Wundabstrich / Abstrich Devices

Sonstiges:

O 0O 0 O

PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv

Untersuchungsmethode Kultureller Nachweis von MSSA/MRSA

O Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt
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Wund-Dokumentation (Stationare Entlassung)

¢ Keine (blande)
e Rotung
o Uberwarmung

Schwellung

e Schmerzen

HEEEEA NN

e Fieber (>38,0°C)

. Haut, Subcutis

[ ]

(A1) oberflachlich

- Faszien und Muskeln

[

(A2) tief

|

(A3) mit Organ / Korperhohlen-Beteiligung ' ) ,- Organ / Hohle

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
¢ |okale Entzindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

lokale Entziindung mit Eiteraustritt ~ Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-1D
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

HiEN N

o Deutliche Wunddehiszenz mit mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
tiefem Wundinfekt

o Keine Intervention
° Erfasst von:

e Entfernung Nahtmaterial / Klammern
... zusatzlich lokale antiseptische Mallnahmen

e ... zusatzlich orale Antibiose

. .. Datum / Unterschrift
e ambulante Vorstellung im Klinikum

LI L

o stationare Einweisung ins Klinikum




Teilnehmer -ID; 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung zur fotografischen
Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Gber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch personliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr flr die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Ruckwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstdndig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erkldre mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Teilnehmer -1D: 11.301 @0 -
STAUfrei

Einverstandniserklarung zur fotografischen
Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr fir die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, dartiber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden
sie vollstdndig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erkldre mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in bzw. des gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin




Patientendaten oder Aufkleber mit Patientendaten CY X

+ Einrichtung @® MRE-Netzwerk oo

* Name, Vorname

« Geburtsdatum Heidenheim s :::

STAUfrei

.

MRE - Uberleitbogen

bei Keimtragerschaft mit multiresistentem Erreger

= Aufnehmende / weiterbehandelnde Einrichtung

= Institution und Anschrift

= Patient ist Trager des folgenden Erregers

D MRSA Methicillin-resistenter Staph. aureus I:] Studienteilnehmer/in  $2°:°
[ T
D VRE Vancomycin-resistenter Enterococcus STAUfrei
D LRE /LVRE Linezolid - resistenter Enterococcus
| | amreN Def. nach KRINKO > | 7 Eree I|
|:’ AMRGN Def. nach KRINKO > | Emeger |
J
D sonstiger MRE Sonstiger multiresistenter Erreger 5 | ° Erreger ]

= Erreger wurde in folgendem Untersuchungsmaterial nachgewiesen
D Nase I:’ Haut D Wunde
D Rachen D Perianal D Urin

D Respiratorisches Sekret D Rektal E’ 5 | " osomstess |

= Durchgefiihrte Hygienemalnahmen
|:| Basishygiene

D BarrieremaRnahmen  Basishygiene bei Kontakt zu betroffenen Kérperstellen ergdnzt um =

) Schutzkittel ) Einmalhandschuhe () Mund-Nasen-Schutz () | = “eitere

D Isolationsmalinahmen

= |nformationen zum Sanierungsstatus (nur bei MRSA)

D Sanierungsmalinahmen (mind. 5 volle Tage) Beginn Ende
Verwendetes Sanierungsmittel
D Nasensalbe |:| Patient mitgegeben
D Rachenbehandlung D Patient mitgegeben
D Antiseptische Kérperwaschung |:| Patient mitgegeben
I:] Wundantiseptikum l:' Patient mitgegeben

Anmerkung: Nach Abschluss von SanierungsmafSnahmen sind Kontrollabstriche nétig.

D Sanierungsprotokoll ist dem Arztbrief beigefigt

Weitere Informationen & Materialien zur Sanierung
https:/iwww.landkreis-heidenheim.de/Landratsamt/Organisationseinheit/Gesundheit/ansteckendekrankheiten/index.htm

Datum Stempel und Unterschrift Telefonnummer fiir Riickfragen



Teilnehmer -1D: 11.301

Institut fir Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

O  Einsender Arztpraxis

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP)

4 (Kontrolle 1)

STAUfrei

Einsender Klinikum Heidenheim

Nur bei MRSA — Befund

Abnahme-Datum

Abnahme-Zeitpunkt

Uhr

Wundkontrolle bei MSSA und MSSA

Untersuchungsmaterial O Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
QO Waundabstrich / Abstrich Devices
O Sonstiges:
Q0  PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
U positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MRSA
Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt

o



Teilnehmer -1D: 11.301

Institut fur Med. Mikrobiologie und Hygiene
Universitatsklinikum Tiibingen

Elfriede-Aulhorn-Str. 6
D-72076 Tubingen

Mikrobiologischer Untersuchungsauftrag

O  Einsender Arztpraxis

Anschrift / Praxisstempel

Messzeitpunkt (MZP)

5 (Kontrolle 2)

STAUfrei

Einsender Klinikum Heidenheim

Abnahme-Datum

Nur bei MRSA — Befund

Abnahme-Zeitpunkt

Uhr

Wundkontrolle bei MSSA und MRSA

Untersuchungsmaterial O Rachen-Nasenvorhofe Abstrich
O  Wundabstrich / Abstrich Devices
O Sonstiges:
0 PCR-Vorbefund MRSA/MSSA O negativ
O positiv
Untersuchungsmethode B Kultureller Nachweis von MRSA
Q  Sonstiges:

Unterschrift Study Nurse / Link Nurse / Arztin/Arzt

o



Teilnehmer -1D: 11.301 oo -
STAUfrei

Wund-Dokumentation (1. Kontroll-Untersuchung)

¢ Keine (blande)
e Rotung
o Uberwarmung

Schwellung

e Schmerzen

HEEEEA NN

e Fieber (>38,0°C)

. Haut, Subcutis

[ ]

(A1) oberflachlich

- Faszien und Muskeln

[

(A2) tief

|

(A3) mit Organ / Korperhohlen-Beteiligung ' ) ,- Organ / Hohle

e reizlos
Erganzend bitten wir (vor allem
¢ |okale Entzindung ohne sichtbaren bei unklaren Fallen) um eine
Eiter Fotodokumentation.

lokale Entziindung mit Eiteraustritt ~ Bilder unter Verwendung der Teilnehmer-1D
mit Datum bitte an folgende STAUfrei-
e Erhebliche Schwellung / Abszess Mailadresse senden:

HiEN N

o Deutliche Wunddehiszenz mit mailto: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de
tiefem Wundinfekt

« Keine Intervention

e Entfernung Nahtmaterial / Klammern o Erfasst von:

... zusatzlich lokale antiseptische Mallnahmen

e ... zusatzlich orale Antibiose

Datum / Unterschrift

e ambulante Vorstellung im Klinikum

LI L

o stationare Einweisung ins Klinikum




Teilnehmer -ID; 11.301 @ . .
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Grinden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr flr die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, darliber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erkldare mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin



Teilnehmer -1D: 11.301 @0 -
STAUfrei

Einverstandniserklarung
zur fotografischen Wunddokumentation:

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Geboren am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die fotographische
Dokumentation meiner Operationswunde aufgeklart worden bin.

Mir ist bekannt, dass die fotografische Dokumentation freiwillig ist und jederzeit ohne Angabe
von Griunden widerrufen werden kann, ohne dass mir dadurch persénliche Nachteile entstehen.
Im Falle des Widerrufs werden keine Daten mehr flr die Forschungsstudie verarbeitet und
Identifikationsdaten anonymisiert. Die Widerrufserklarung ist an die Studienzentrale im Klinikum
Heidenheim zu richten. Der Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem dieser der
Forschungsstudie zugeht. Er hat keine Rickwirkung. Die Datenverarbeitung bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmaRig.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden (siehe auch Teilnehmer-
information S. 10 und 11). Ich erklare, dartiber informiert worden zu sein, dass ich die STAUfrei-
Zentrale im Klinikum Heidenheim, bei Fragen unter der Nummer 07321 / 33 - 2122 anrufen
kann.

Sofern ich Fragen zu der Dokumentation der Operationswunde hatte, wurden

sie vollstdndig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erkldre mich somit damit
einverstanden, dass meine Operationswunde fotografisch dokumentiert wird.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin




Anlage 14: Fragebogen Kontrollgruppe ::: .
L LA KR
[ I X X
STAUfrei
Welche MaBnahmen waren in lhrer Sanierung enthalten? Ja  Nein
(Mehrfachantworten mdéglich)
B10. Ganzkoérperwaschung inkl. Haare L1 [
B11. Zahneputzen mit Einmalzahnbrste [] []
B12. Mundspiilung (z.B. Rachenspllung oder Lutschtabletten) 1 O
B13. Reinigung der Nasenvorhofe (z.B. Nasengel / Nasensalbe) 1 O
Desinfektion haufig genutzter Gegenstande
B14. (z.B. Turklinken, Telefonhorer, Fernbedienung, Brillenbiigel, Hérgeraten, L] L]
Schmuck)
Taglicher Wechsel von Handtlchern, Bett- sowie Unterwasche
B15. > . 1 [
(bei mind. 60°C waschen)
816 Tagliche Entsorgung von Pflege- und Hygieneutensilien (] (]
" (z.B. Zahnbiirste, Duschgel, Creme, Taschentlicher, Feuchttlicher)
Andere:
B17.
N Q
o o ¥ ¥
Q)b@ Q)b‘b \«\Q) ‘(\\0
< N > >
S & ¢
v 4% S S
& & ¢ <
C. Wie zufrieden waren Sie mit dem bisherigen Ablauf...? £ & s &
C1. ...in Bezug auf den Informationsgehalt L] [ [ [
...in Bezug auf die Abstimmung zwischen dem Klinikum
c2. Heidenheim und Ihrem Haus- bzw. Facharzt Lo [
C3. ...in Bezug auf den Ablauf insgesamt L] [ [ [

D. Angaben zu lhrer Person

D1. Was ist Ihre Muttersprache?
[ ] Deutsch [ ] sonstiges

!

D2. Wie gut schatzen Sie lhre Deutschkenntnisse ein?
[Isehrgut []gut [ Jesgeht []eherschlecht [] sehr schlecht

D3. lhr héchster allgemeiner Bildungsabschluss? (bitte nur eine Nennung)

[] Haupt-/Volksschulabschluss [ ] Realschul- oder gleichwertiger
Abschluss

D Abitur/Fachhochschul- oder Hochschulreife D kein allgemeiner
Schulabschluss

[_] noch Schiiler [ ] Sonstiges

D4. Ilhr monatliches Haushaltseinkommen (d.h. das Nettoeinkommen, das fiir alle im Haushalt
lebenden Personen nach Abzug der Steuern und Sozialabgaben zur Verfiigung steht)

[] weniger als 1000 € [_] 1500-1999 €
[ ] 1000-1499 € [ ] 2000-2499 €

[ ] 2500-2999 €
[ ] 3000 € und mehr

D5 . Anzahl der Personen in lhrem Haushalt insgesamt: (bitte in die Kastchen eintragen)

Herzlichen Dank fur lhre Unterstiitzung!
lhr STAUfrei-Team

Teilnehmer-1D: 50.xxx

Studie

STAUfrei

Ambulante ldentifikation und Sanierung bestimmter Keime
(STaphylococcus AUreus - MRSA und MSSA) zur Vorbeugung
von Komplikationen bei Patienten mit einem geplanten Eingriff

im Krankenhaus

Fragebogen

Projektlaufzeit
2019-2021

Version Final



[ I X X
STAUfrei
A. Zur Sanierungsempfehlung und SanierungsmaRnahmen
A1. Wurde eine Sanierung durchgefihrt?

[ ]ja [ ] nein

Wenn ja, dann bitte Fragebogen an Patienten ausgeben und einsammeln, sobald dieser
ausgefullt ist.

STAUfrei

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer,

Wie wird der Fragebogen ausgefiillt?

Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Bitte setzen Sie ein Kreuz in das
zutreffende Kastchen. Verwenden Sie einen Kugelschreiber oder nicht zu starken
Filzstift.

Bitte so markieren: X 0O O 0O
Korrektur: B X 0O O

Was geschieht mit lhren Angaben?

Die Daten werden pseudonymisiert erhoben und im Klinikum Heidenheim von
einer geschulten Pflegekraft in die Datenbank eingegeben. Pseudonymisiert heift,
dass Ihr Namen und andere lIdentifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen
ersetzt werden. lhre Angaben werden in dieser Form auf Servern des Instituts flr
klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB) und des Instituts fur
Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung (IAIV) am
Universitatsklinikum in Tubingen unter den gangigen Datenschutzbestimmungen
gespeichert. Eine Zurtckfuhrung auf Ihre Person ist somit nicht mdglich. Mit dem
Ausfiillen dieses Fragebogens erkldaren Sie sich einverstanden, dass die
erhobenen Daten als Statistik ausgewertet und veroffentlicht werden diirfen.

Wer fiihrt die Evaluation der Befragung durch und wer fordert sie?

Gefordert wird die Studie STAUfrei durch den Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Der G-BA ist das oberste Gremium
der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in
Deutschland.

Die Auswertung der Befragung und damit lhrer Daten wird von Instituten des
Universitatsklinikums Tubingen (UKT) durchgeflhrt. An der Auswertung beteiligt
sind das Institut fr Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung (IAlIV;
arztliche Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Joos) und das Institut fur klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie (IkEaB; Leitung: Prof. Dr. rer. nat. Peter
Martus). Die Gesamtleitung der Studie liegt bei dem Klinikum Heidenheim.

Sie haben noch Fragen?

Unsere Kontaktpersonen am Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung, Universitatsklinikum Tubingen:

Dr.med. Heidrun Sturm (MPH, PhD) (heidrun.sturm@med-uni.tuebingen.de, Tel.: 07071
29-86812) oder
Antonia Bauer (M.Sc.) (antonia.bauer@med-uni.tuebingen.de)

STAUfrei

A. Allgemein
A2. Ich habe vor meiner Teilnahme an STAUfrei schon einmal von MRSA Keimen
(reagieren nicht auf Antibiotika) und MSSA Keimen (reagieren auf Antibiotika) gehort?

[ ] MRSA-Keim[_] MSSA-Keim

A3. Mir sind nun die Bedeutung und madglichen Auswirkungen dieses Keims bekannt.
[ ] MRSA-Keim[_] MSSA-Keim

B. Zur Sanierung (Behandlung um Keime zu abzutéten)

B1. Wo und Uber welchen Zeitraum wurde die Sanierung durchgefihrt?

[ ]zuHause [ _]im Klinikum Heidenheim B2. Dauer der Sanierung in Tagen:

B3. Konnten Sie die empfohlenen Sanierungsmafinahmen alle umsetzen?
[ ]ja, vollstandig
[_] nein, teilweise unterbrochen

[_] nein, vollstandig abgebrochen

Wenn nein, warum nicht? (Mehrfachantworten maglich)
B4. [ Nebenwirkungen

B5. [ Umsetzbarkeit der MaRnahmen im Alltag

B6. [] Dauer der Sanierung

B7. [] Informationsmaterial nicht verstandlich

B8. [] der Sinn war mir unklar

B9. [

Andere:




Anlage 15: Informationen zum Sanierungsset_antiMRE Fibel

schilke -+

MaBnahmen bei multiresistenten Erregern
Patienteninformation



Einleitung

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie sollen sich im Krankenhaus einer Behandlung unterzie-
hen und es wurde bei den Vorbereitungen ein sogenannter
multiresistenter Erreger (MRE) festgestellt.

Was sind diese MRE?

MRE sind Bakterien, die eine Resistenz (erhohte Widerstands-

fahigkeit) gegen Antibiotika besitzen. Normalerweise ist das

nicht schlimm. Viele Menschen wissen gar nicht, dass sie mit

einem solchen Keim besiedelt, also Trager dieses Keims,

sind. Der bekannteste Keim ist der MRSA, der

multiresistente Staphylococcus aureus, aber

es gibt noch viele andere Bakterien, die

Resistenzen aufweisen, wie z.B. multi-

resistente Gram-negative Bakterien
(MRGN).

Nachweisbar sind diese Keime lber

Abstriche, die Ublicherweise aus

der Nasen-, Rachen-, Achselhdhlen-,

! Anal-, Leistenregion und/oder aus
der Wunde entnommen werden.

Information

Was bedeutet das fiir Sie?

Im héuslichen Umfeld gehen von diesen Keimen normalerweise

keine Gefahren fiir Sie oder Ihre Angehdérigen aus. Jedoch soll-

ten Sie einen direkten Kontakt zu immungeschwachten Personen
und Sauglingen vermeiden.

Im klinischen Bereich besteht allerdings die Moglich-
keit, dass durch chirurgische MalBnahmen und bei
geschwdachtem Immunsystem die MRE ins Korper-
innere verschleppt werden und dort Enziindungen,
\0' z.B.Lungenentziindung, Abszesse, Wundinfektionen
oder Blutvergiftungen auslosen. Diese Entziindun-
putder Hautliegende — gen treten nicht haufiger als bei antibiotikasensiblen
Wunde gelangen. Keimen auf, allerdings sind die Behandlungsmég-
lichkeiten viel eingeschrankter. So stehen durch die Resistenz

kaum Antibiotika zur Behandlung zur Verfligung.

Um es nicht soweit kommen zu lassen, kénnen Sie in der Vorbe-
reitung lhres Krankenhausaufenthaltes unterstiitzend mithel-
fen. Sie sollten die empfohlenen MaBnahmen zur Keimlastsen-
kung auf der Korperoberfliche und Kontaktflachen griindlich
und gewissenhaft durchfiihren. Diese MafBnahmen kénnen
entweder zuhause oder in der Klinik umgesetzt werden. Solch
eine Dekolonisation wird i.d.R. Giber 5 Tage durchgefihrt.



Besonderheiten

Manchmal kommt es vor,

dass die Keime sich durch die Waschungen nicht entfernen
lassen. So kdnnen Sie immer wieder Kontakt zu den MRE haben.
Eine andere Moglichkeit ist, dass die MRE an Stellen sitzen, die
durch die antimikrobiellen MaBnahmen nicht erreicht
werden, z. B.im Darm, in Wunden oder bei liegen-
den Kathetern.

In der Klinik werden dann besondere MaBnahmen
ergriffen, wie die Unterbringung im Einzelzimmer.
Die Mitarbeiter werden lhr Zimmer nur in Schutzklei-
dung betreten. Auch lhre Besucher werden zum
Tragen von Schutzkleidung sowie zur Handedes-
infektion aufgefordert. Wenn Sie das Zimmer ver-
lassen, miissen auch Sie Schutzkleidung tragen. Sie J
sollten regelmaBig, vor allem aber immer .
nach Kontakt mit Kérperflis-
~n sigkeiten, die Hande desinfizieren.

. .~ Die Waschungen werden ggf. fort-

| gefihrt. Das dient Ihrem Schutz und
soll auch die Ubertragung der Kei-
me auf andere Patienten verhindern.

Bevor es losgeht

ist es sehr wichtig eventuelle Quellen von
Keimen aus lhrem Umfeld zu entfernen.
Insbesondere Gegensténde und Produkte,
die mehrfach Haut- oder Schleimhautkontakt

haben, konnten mit Keimen besiedelt sein und Eie‘;i,”ﬂei";f;v‘;’liii.n
den Sanierungserfolg beeintrachtigen.

Deshalb ist es ratsam, Zahnbrste, Zahncreme, Cremetiegel, Deo-
roller, Lippenstift etc. zu verwerfen und statt dessen Einmalarti-
kel (z. B. Zahnbirsten, Kimme) und Neuprodukte zu verwenden.

Bitte entsorgen: Bitte verwenden:

Dinge des taglichen Pflegebe- Pflegeutensilien ohne direkten
darfs, die direkten Korperkontakt ~ Korperkontakt oder Einmal-
hatten produkte

& Zahnbiirste & Einmalzahnbiirste

B Zahncreme & neue Zahncreme

B Cremetiegel & Spenderflaschen / Tuben
B Deoroller & Deospray

B Haarbiirste & Einmalkdmme

B Lippenstift




Was kann ich anwenden?

Ganzkorperwaschung

octenisan®
Waschlotion

Waschlotion fiir Haut und
Haare auf Basis ausge-
suchter Pflegesubstanzen.

Alternativ fiirimmobile Pa-
tienten: octenisan® Wasch-
handschuhe & Waschhaube.

octenidol® md
Mundspullésung

Gebrauchsfertige Losung
zur Dekontamination des
===’ Mund und Rachenraums
durch physikalische Reini-
gung und zur unterstiitzen-
den Wundbehandlung von
Lasionen im Mundraum.

octenisan® md
Nasengel

Zur Befeuchtung und De-
kontamination der Nasen-
vorhofe durch physikali-
sche Reinigung und zur
unterstiitzenden Wund-
behandlung bei Lasionen
des Nasenepithels.

: Einmalzahnbiirsten und
- Einmalkdamme zur tag-
lichen Pflege.

Pet

Handedesinfektion

desderman®
pure
Farbstoff- und parfimfreies

alkoholisches Préparat zur
Héndedesinfektion.

Flachendesinfektion

mikrozid®
AF wipes

Mit alkoholischer Losung
getrankte Desinfektions-
tlcher zur Schnelldesin-
fektion fur Medizinpro-
dukte in allen Bereichen
und wischbare Flachen
aller Art.

Alle Produkte gibt es auch
in einem Set.
antiMREset

Systemlosung fir die 5-tagige
MRE-Dekontamination.

schilke -+

Desinfektionsmittel vorsichtig verwenden.

Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen lesen.



MaBnahmen Uber 5 Tage:

2 x taglich Zdhneputzen mit
Einmalzahnbiirste

Die richtige Anwendung ...

1 x taglich Ganzkérperwaschung

mit octenisan® Waschlotion

= Einmalzahnbdirste verwenden und nach
einmaligem Gebrauch entsorgen.

= Zahnprothesen mit
Einmalzahnbdrste
reinigen.

Bis zu 2x tdglich Reinigung der Nasen-
vorhofe mit octenisan® md Nasengel

= Mit Hilfe eines Wattetrdgers eine aus-
reichende Menge Nasengel in die
Nasenvorhofe einbringen.
Die Nase sollte vor
Anwendung des Nasengels ﬁ
gut gereinigt werden.

= Bej starker Nasenbe-
haarung empfiehlt es

sich die Haare zu
trimmen.

= Die angefeuchtete Haut griindlich mit der

unverdinnten Waschlotion einseifen und
1 Minute einwirken lassen.

Besonderes Augenmerk

auf Gesicht, Hals, Nacken,

Leistenbereich, Achseln

und Haare richten.

Nach dem Waschen kénnen alle
sonst Ublichen Pflegeprodukte
verwendet werden. Diese sollten
aber anstelle aus einem Tiegel aus
einer Spenderflasche oder einer
Tube entnommen werden. Vom
Gebrauch von Lippenpflegestiften
wird abgeraten.

Hande desinfizieren mit
desderman® pure

2 - 3 x taglich Mund spilen mit
octenidol® md Mundspillésung

= 3 ml (ca. ein Teel6ffel) desderman® pure

unverdinnt 30 Sekunden in die Hande
einreiben, bis diese wieder trocken sind.

= Nach Kontakt

mit Korper-
sekreten, nach
dem Naseputzen
und zwischen-
durch.

= Mit 15 ml (siehe Markierung im beiliegen-
den Messbecher) ca. 30 Sekunden spiilen

und gurgeln.

= Vor Einsetzen von Zahnpro- ﬁ

thesen die Mundsptlung
durchfiihren und anschlie-
Bend noch einmal mit
Prothesen spiilen.

= Messbecher nach
Gebrauch mit
Wasser reinigen.

Gegenstdnde desinfizieren
mit mikrozid® AF wipes

1 x taglich Haare kimmen
mit Einmalkamm

= Lichtschalter, Fernbedienung, Turklinken,

Griffe von Gehhilfen — generell
Gegenstédnde, die haufig
beriihrt werden, sollten regel-
maBig mit mikrozid® AF wipes
desinfiziert werden.

= Vorsicht bei alkohol-

empfindlichen
Flachen.

= Einmalkamm am
Ende des Tages
entsorgen.

<\

AuBerdem:

= Taglicher Wechsel von Bett-, Nacht- und
Unterwasche (Waschen bei mind. 60 Grad).

= Einmaltaschentiicher nach jedem Gebrauch
entsorgen.

= Nach dem Waschen morgens/abends ein
frisches Handtuch verwenden. Waschlappen
ebenfalls nur einmal verwenden.

= Brillen, Horgerdte und sonstige Hilfsmittel
nach Angaben der Hersteller reinigen und
ggf. desinfizieren.




Mehr unter: www.schuelke.com

Ihr Ablaufplan zum Ankreuzen

Ganzkorpe- | Zahneputzen mit | Reinigung der Wechsel

waschung Einmalzahnbiirste, | Nasenvorhofe mit | von Bett-,

inkl. Haare anschlieBend octenisan® md Nacht-u.

sicher, dass Sie mit octenisan® | Mundspiilung mit | Nasengel Unterwa-
) N e

nichts vergessen Waschlotion | octenidol® md sche

haben (1 Min. (15 ml/ ca. 30 Sek. (2 Min. (bei 60 °C
: Kontaktzeit) Kontaktzeit) Kontaktzeit) waschen)

Einfach ankreu-
zen; So sind Sie

taglich morgens abends | morgens abends BTl

desd ure tzung: 100 g Losung emhalten Arzneilich wirksame Bestandtene 78,2 g Ethanol 96 %, 0,1 g Biphe-
yl-2-ol. Son: : Povidon h.Eur.) (Hexadecy\/octade( ) (2- elhylhexanoal) Sorbitol-| Losuna 0%
(krlstallmerend(]]SPh Eur) 2| Pmpanol Ph Eur), gefeinigtes asser nwendungsgebiete: emsc e und ch\rurglsche Handedes-
infektion. Ethanol und Bip| hean\ -2-ol wirken geqen Bakterien (inkl. Mykobaktener% ilze und weeVnen Die Wirksamkeit von deser-
man® pure gegen Viren schliel tbehullte Vlren lassifizierung  begrenzt viruzid”)* und Rotaviren ein. - Gegenanw en: Uberempfind-
lichkeit gegenuber den arzneilich wirksamen Bestandteilen o erelnem dersonsugen Bestandmle Nicht auf Schleimhauten anwenden.
+ Nebenwirkungen: Gelegentlich kann es zu fiir alkoholische | ) ischen A wie Hautiritati-
onen (z.B. Rotund, Tmckenhen kommen. Meist klingen diese trot; zwm erer A dung bereits nach 8-10 Tagen
wieder ab. Auch omakraller%en konnenauftreten |nformieren Sie [hren Arzt oder Apotheker wennSleNebenW\rkunqen bemerken, die
hier nicht aufgefiihrt sind. - Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen un? Nur auRerlich anwenden. Bej verse-
hentlichem Au enkontakt mit desderman® pure sofort bei geoffnetem Lidspalt mehrere Min. mit viel Wasser spilen. lammpunkt nach
DIN 51755 16°C. Leicht entziindlich. Nicht in Kontakt mit
offenen Flammen bringen. Nach Verschiitten des Desmfek
tionsmittels sind unverziiglich MaBnahmen gegen Brani
x?loslon zu treffen. Geeignete Malinahmen sind z.B.
das Aufnehmen verschitteter”Flissigkeit und Verdinnen
mit Wasser, das Liiften des Raumes Sowie das Beseitigen
von Ziindquellen. Ein etwaiges Umfillen darf nur urter
aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.

*Gepriift e%en Testviren BVDV (Surrogatviren fiir
Hepatitis-C-Virus) und akzmlawrus eEr ebnisse [assen
nach aktuellem Kenntnisstand den Rickschluss auf die
Wirksamkeit gegen andere behiillte Viren zu, z.B. Hepatitis
B-Virus, HI-Virus.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Schiilke & Mayr GmbH, D-22840 Norderstedt,

Tel. +49 40 52100-0, info@schuelke.com

!
S
=

Klinikstempel / Ansprechpartner:

Schiilke & Mayr GmbH

22840 Norderstedt | Deutschland
Customer Sales Service

Telefon | Telefax +49 40 52100-666 | -660 =
www.schuelke.com

L www.youtube.com/schuelkeChannel
-F www.facebook.com/myschulke
www.instagram.com/schuelke_com

Ein Unternehmen der Aol 900972 1 |05.17 | A | westwerk
!I’
Air Liquide-Gruppe HHE"; I:'ﬁ.‘g'ﬂeg Produktinformation wird nicht vom Anderungsdienst erfasst.



" Anlage 16:  Dekontaminationsset immobile Patienten

schiilke -
schilke -+
octenisan®
octenisan® \ \ ~~hjilko .« m-:

00 : | -
0O, Satety 4 % L —
- cleaning | [g=ts |

schijlke -

<92l ;mﬁimﬁl Y il / Octenlsan®

it ﬁ&%‘{ it

it

wash mitts
Waschhandschyhe
rekawice do mycia

MaBnahnren berMRE




Anlage 17:
2 D i i
ekontaminationsset mobile Pati
ienten

sehUlke -*

pren

Octenisan® —” ' J
\ 'uo.‘ u:v : 1
\. Bacillol 30Tissues
illi AL 1K1
- R
OLIs(T5]
=

30ml

Anti Trans
Deo Spray

mit salbeld!

Anti-Transpiration
(ea-Spray
Kosmuelisumt nane

Alun fniumsaiss (AEH

LA LTI




Anlage 18:

Bestandteile_Dekontaminationsset

Set A ( mobile Patienten) Set B (immobile Patienten) Produkt PZN
5* Antibakteriell wirksame Waschhandschuhe | Octenisan Waschhandschuhe 7410505
5* Antibakteriell wirksame Kopfwaschhaube Octenisan Waschhaube 10133765
1* Antibakterielle Waschlotion Octenisan Waschlotion 2840566
5* Antiseptische Mundspulldsung 5* Antiseptische Mundspiillésung Octenidol Mundspiillésung 297158
1* Antibakteriell wirksames Nasengel | 1* Antibakteriell wirksames Nasengel Octenisan Nasengel 11268421
2* Alkoholische Handedesinfektion 2* Alkoholische Handedesinfektion Sterillium med 06589241
1* Flachendesinfektionstlicher 1* Flachendesinfektionstlicher Bacillol 30 Tissues Flow Pack 2416621
5* Einmalkdmme 5* Einmalkdamme Kulturbeutel mit 5 Einmalkdammen
10* Einmalzahnbirsten 10* Einmalzahnbirsten und 10 Zahnbirsten
1* Deospray 1* Deospray Anti Trans Deo Spray 11861946
1* Dekolonisationsanleitung 1* Dekolonisationsanleitung Anleitung von Schiilke und Mayr
1* Turixin® Nasensalbe 1* Turixin® Nasensalbe 2% Nasensalbe Turixin ® (Mupiricin) | 4524898
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Anlage 19: Grundlagen und Ablauf _Arzte. MFA_ 2021

GB A [Gemeinsamer-Bundes-Auschuss] -PrOjEkt ,,STAUfrei“

KV-Schulung Arzte 01,02/2019 ... Ausdehnung 2021

2 STAUfrei: Hintergrande
- Patienten: Pfade und Mappe
/- Dekontamination: Ablauf, Equipment, Set

42 Link Nurse: MFA Schulung
Hans Eberhardt, STAUfrei Projektmanagement / Klinikum HDH




-
Sektorenubergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel :::

transsektorale Zusammenarbeit & Versorgung

Hintergrund:
Immer wiederkehrende Ausbriche / [Klinik-] ,,Skandale*

,»Die Politik“ sieht sich zu Reaktionen gezwungen, Medizinische
Hygieneverordnung Baden-Wirttemberg (MedHygV)

Uber 90% aller Patienten bringen die Keime in die Klinik mit
Praventive Isolierungen wie in den NL sind bei uns nicht méglich

Ein generelles Screening bei Aufnahme ist nicht finanzierbar
Dabei verscharft sich die [MRE-] Problematik zunehmend

Steuern wir auf ein Post-Antibiotika-Zeitalter zu?
Mlssen wir [Gesundheitswesen & Bevdlkerung] tatenlos zusehen?

Gibt es Losungsansaéatze der Problematik entgegenzuwirken?



-
Sektorenubergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel s::::

MRE Blick in ,die Welt* Stiure

INDIEN

LSuperbugs" im Pharma-Abwasser

REMAGEN (hb)

Multiresistente Keime durch Antibiotika-Reste

" Mangelnde Abwasser-Reinigung bei der
Produktion in Indien k6nnte zur Entstehung
von Antibiotika-Resistenzen beitragen,

- berichtet der NDR

. AN Y =

Neue Untersuchungen : Touristen kénnten die multiresistenten

» Todliche arzneimittelresistente

Bakterien in Gewassern in der Keime weltweit verbreiten

Nahe von Antibiotika-Fabriken in Die Dokumentation kritisiert, dass
Indien entdeckt

[Bericht Umweltstiftung Changing Umweltaspekte bei der Arzneimittel-Einfuhr
Markets in London] in die EU keine Rolle spielen




-
Sektorenlbergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel &::

MRE Blick in ,,die Welt* STaURel

Herstellung der weltweit verbrauchten Antibiotika in Indien & China

Unter teillweise erschreckend laxen Umweltstandards

Produktions-Rluckstande gelangen tber das Abwasser in Flisse & Seen
Keime haben reichlich Gelegenheit, Antibiotika-Resistenzen auszubilden

Die Angst von Forschern und Aktivisten:
» im ,, Trainingslager* fur Keime konnten sich ,,.Superbugs* bilden
» gefahrliche Bakterien, gegen die kaum ein Mittel wirkt
» Superkeime, die sich im extremsten Fall weltweit ausbreiten




-
MRE Blick in ,,die Welt* ;.

,Die nachste Fliichtlingswelle kommt bestimmt®

RUMANIEN

'\ = - Schwarzes Meer

wirtschaftl. Situation

Krieg/Terror )

D = & S, i
C\_GRIECHEIEDAND ~ TURKEI
)

& INGR .
Wassermangel qf/ ‘iq%g\;\;@,

£} o

Erndhrung / Hunger g Mmme,,‘ ol <. == || Lander & Routen:
e

sl MRSA, MRGN, ...

Balkanlander % Lander, die Einwanderungsbeschrankungen @ Lander, die ihre Grer|
eingefiihrt haben Migranten komplett H O tS p O t S
~f — Traditionelle Balkanroute fur Fliichtlinge —f— Alternativrouten J

(angesichts der aktuellen Einschrankungen)




-
HYGIENE -beauftragte der Pflege / Link Nurse  g::

Q0o - .
STAUfrei

verlangerter Arm & Multiplikator & Ansprechpartner

" Wiederkehrende Eskalationen in Kliniken/Gesundheitseinrichtungen

» Bremen [Frihchen-Intensiv-Station] Mio € Defizit
» Mainz, Freiburg, Berlin, Leipzig

» Mannheim [OP-Besteck] Mio € Defizit

» Kiel, Wiesbaden, Stuttgart, Ulm

» Goppingen [VRE] Mio € Defizit

» Morgen?




HYGIENE -beauftragte der Pflege / Link Nurse  s::

[ I XX}
0o - -
STAUfrei

verlangerter Arm & Multiplikator & Ansprechpartner

= Wiederikehmende EskelkEiionen in Kinken/Cesundheisainiciiune@n

» @g@‘ Gesetze, Empfehlungen, Standards

Politik Novellierungen I1fSG, MedHygVo
Robert Koch Institut & KRINKO

» WEm|= Landesgesundheitsamter

9 regionale Gesundheitsamter
Mikrobiologen, Klinikhygieniker

» Hygiene -Kommission -Fachkrafte

Vor [!'] gelebtes regionales MRE-NET-HDH [2009]
[!] praktizierte, spezielle Heidenheimer Link Nurse Struktur [2012]

» IVE




Herausforderungen mit Multi-Resistenten-Erregern g::::

,Der Heidenheimer Weg* e
" Klintikum & MRE-Netzwerk Heidenheim: Wir Handeln [proaktiv]
I '01/2007 AG MRSA [Klinik intern]
' 01/2010 AG Infektionsmanagement [Einbindung externer Partner]
I'05/2009 Griindung MRE-NET-HDH [ohne politischen Druck]

I 05/2009 HDH einer von 5 MRE-Piloten in BW

I 2. Halbjahr 2010 Cepheid PCR-Diagnostik

| 2012 Hygienebeauftragte der Pflege [Link Nurse] Seminare & WS
1 06/2012 Akkreditierung MRE-NET-HDH

1 03/2013 Start Antibiotika-“Fuhrerschein®

1 2016/17 MRE-Innovationsfonds-Projektantrag, ,,wenn nicht wir ...*




Gesundheit & Okonomie = Anforderungsprofil  &::

STAUfrei

Klinik ... regionales MRE-NET ... Entscheidungstrager

Infektions-
Pravention

Flihrung u. Steuerung Relevante Erreger ?

unabhangig wo sich 1 Risikominimierung zeitnahe Diagnostik !!!
Pat. aktuell bewegt

Tage vs. ~ 60 Min.

» Patient
» Personal

Standards / to-do » Bevolkerung Unterbringung

Dokumentation u. Kodierung E-Isolation, Kohorte
Erlos -Sicherung/-Optimierung Option Barriere-Pflege?

Reimbursement



Herausforderung MRE & Co ,,Heidenheimer Weg“ ::::

STAUfrei

Bedeutung transsekt. Zusammenarbeit [MRE-NET-HDH)]

Gesamtstrategie < Anforderungsprofil:

» Zusammenarbeit aller Partner bzw. am Prozess beteiligter Akteure
» unabhangig davon wo sich die betroffene Person aktuell bewegt
» Beispiel: Versuch einer nachhaltigen MRSA-Eradikation:

@ Unterbrechung der Deko-Phase

adaquate Flihrung / Unterbringung
individueller Fahrplan

il \",:‘,7/«"55.’1.”!;"4&"“! S bl | Absprache Klinik, HA, Nachsorge-E., LN
[Wunden, Devices, Ernahrung, Versorgung]

fortlaufende Aktualisierung




Herausforderung mit MRE & Co. S
Risikominimierung: 4 strategische Komponenten

STAUfrei

Wie das Klinikum Heidenheim den
Risiko-Profil Patientenschutz optimiert 2. Kommunikation

1.
» Scoring 1. Identifikation klinikintern

. =  von Risikopatienten: 2_Schnelle A
> g g f D SC reenin g = Erregerausschluss innerhalb von 60 Min. Kommunikationswege: b etel I Igte Akteu re
> Zu g | g e DI ag n OSt| k = 1 Einrichtungsibergreifend: Link Nurses* - M RE-NetZWGI‘k

dank innovativern PCR-Diagnose-Systemn
Zusitzlich Standardnachweis S€ und MRE-Netzwerk

-7.B. PCR Kultur bis zu 72 Std. = TS ﬁﬁﬁ* Link N urse

Hygienequalifikation

F| Zentrale Notaufnahme:

() l IT-gestiitzter g/

wmr——mme Risiko-Algorithmus 3. Patienten-individuelle
Antibiotikagabe:

Dosierung nur nach individueller

Messung des Serumspiegels 3 o An tl b I Otl kaq ab e

4. Forschungsprojekte 0%

o) 0 o o
fiir bessere Hygiene: m Multiprofessionelle Team-Betreuung > indiv. Dosierun g

4- PrOIekte ..\' - e Verbrauchssurveillance@ ggf SerumSplegel
> z.B.Compliance & i % Resstenmiermeidung AB-Fiuhrerschein

mit der Universitdt Ulm und der
—= PAUL HARTMANN AG ::-'Q /-verringerung

Handehygiene Resistenz
& i — - Verringerung

Einsatz eines ganzheitlichen

Handehygiene-Konzeptes kl i n i kU m h e | d en h E| m

- Vermeidung




HAI Pravention: Zielfihrende & erfolgshemmende Faktoren
eine Frage von Perspektive und Motivation gi

STAUfrei

Komplexe Wissenstransfer &

HAI- / Hai- Wortspiel mit Hintergedanken:

Gesamtproblematik Interesse

» Hospital Aquired Infections

- Im Gesundheitswesen erworben
Wiederkehrende _ Beanspruchung &

Eskalationen » Hal _ _ Belastung
- gilt als Killer

- potentielle HAI-"Praventions-Killer”:

Reaktionen von Motivation &
Politik, ... Nachhaltigkeit

Suche nach RO e - — — = — Finanzierung &
Lésungen — — iti L Regelversorgung




Blick auf ,,das Ganze“ scharft die Sinne  §:::

[ ]
STAUfrei

Politik, K-Kassen, systemrelevante Entscheider

Klinik- Kranken-
hygiene kasse




R
Sektorenubergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei

zentral: Transsektorale Zusammenarbeit & Versorgung

Geférdert durch

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Prastationare Detektion und Sanierung zur Vermeidung von
STaphylococcus AUreus Komplikationen bei elektiven Patienten

Interventionsstudie mit neuem Versorgungsansatz zur Pravention von Erregerilibertragungen am
Beispiel von MRSA und MSSA an der Schnittstelle von ambulanter und stationdrer Versorgung

Projektantrag eingereicht: 22.05.2017

Einreichungsfrist: 23.05.2017

Forderzuschlag: 20.10.2017

Projektlaufzeit: 01.04.2019 bis 30.09.2021

» bzw. SARS-CoV-2 bedingte Verlangerung bis 30.09.2022




Sektorentibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei s::

These: Wir bieten einen Losungsansatz STAUfrei

STAUfrei

Hygienestudie STAUfrei zur Férderung der Infektionspravention

In den kommenden drei Jahren wird die Kliniken Landkreis Heidenheim
gGmbH gemeinsam mit Arztpraxen des Landkreises Heidenheim und weiteren
Konsortialpartnern die vom Innovationsausschuss des Bundes geférderte
Studie durchfiihren.

Wer kennt Sie nicht — die beriichtigten ,Krankenhauskeime®. Langst ist
wissenschaftlich erwiesen, dass diese Keime jedoch nicht im Krankenhaus
entstehen, sondern von Patienten und Besuchern als Tell ihrer natiirlichen
Hautbesiedelung mit in die Einrichtung getragen werden. In Zeiten der wachsenden
Antibiotikaresistenzen ist die Ubertragung salcher Keime dennoch ein erheblicher
gesundheitlicher Risikofaktor.

klinlkkumheidenheim —

Konsortialfihrer
Klinikkum Heidenheim

Konsortium

Landkreis Heidenheim
Universitatsklinikum Tubingen
Steinbeis-Hochschule Berlin
AOK Baden-Wiurttemberg

BKK Landesverband Sud
Kassenarztliche Vereinigung BW

Kooperationspartner

IKK Classic, Knappschaft und SVLFG, Kreisarzteschaft
Heidenheim und die regionalen Pflegedienste (DRK
Heidenheim Pflegedienste gGmbH und Okumenische
Sozialstation Heidenheimer Land)

Studien-Zentrale

Stefanie Baumeister, Elfriede Zeck

Tel.: +49 7321 33 93 050

Fax: +49 7321 33 693 050

Mail: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de




Projekt STAUfrei: ,,MRSA & MSSA“ Intention auch: STAUf

um noch grolRere Herausforderungen vse «wren, ) 2U Meistern

HEIDENHEIM

Damit Keime kiinftig vor der Hans Eberhardt:

Kliniktiir bleiben

T— S—— - I ,,Keime* werden sicherlich nicht vor der
Kliniktir Halt machen

? Aber evtl. kommen sie

» reduzierter
[ambl. Screening, ggf. Dekontamination]

» kontrollierter
» strukturierter
» steuerbarer

1? wie bisher

Kein Zutritt fur Keime: Udo Lavendel, Dr. Jorg Sandfort, Christoph Bauer, Dr. Martin Grinewald und Hans Eberhardt (von links) erproben
beispielhaft am Klinikum und mit Heidenheimer Arztpraxen ein Vorsorge-Rezept, damit Keime erst gar nicht ins Klinikum kommen.
© Foto: Markus Brandhuber




[STAUfrei] Risiko - Score bisher (,,alt")

GRUPPE A: (rot)

MRSA-Anamnese (sofortige Isolation)

AMRGMN-Anamnese (sofortige Isolation)

werlegung aus Pflegeheim/Krankenhaus

Patienten mit Kontakt zu 4MRGMN-Tragern

Medizinische Behandlung im Ausland

1
1
1
1 Patienten mit Kontakt zu MRSA-Tragern
1
1
{letzten &6 oder 12 Momn.)
—1

Tierzucht und wWerarbeitung (Schweine)

ein Kriterium ausreichend

wWichtige Hinweise:

MRE Risikoscore ) Checkliste

Doooooooooooa

Hospitalisierung == 12 Monate (= 2 Tage)
chronische Pflagebedirftigkeit
Harmnwegskatheter (BDK, Cystofix)
PEG

Tracheostoma

Dialyse

Diabetes mellitus

BErandwverletzung

Wersorgung durch ambulante Dienste
chronische Wunden

Antibiose in den letzten & Monaten
Kontakt mit Risikopatienten

wWeterin3ar

Mitarbeitaer/in im Gesundheitsdienst

zwei Kriterien mnotwendig

Erfassung durchgefiahrt won:

Manfred

widiert won:

- kein MRSA-PCR-Screening nach verwendung von MRSA-wirksamen Produkiten (z.B. Turixin, Octenisepit..)
- kein MRSA-PCR-Screening, wenmn innerhalb der letzten 21 Tage ein positiver Befund erfolgte
- Kontrollscreening nach Dekontamination durch kulturellen Test im Labor Gartnery/ Ravensburg




[STAUfrei] Risiko-Score (0312019 ,neu) und Screening §::

STAUfre1

Aufnahmescreening

Kontakt zu Gesundheitssystemen im Ausland, in den letzten 12 Monaten

. Auslandsaufenthalt langer als 4 Wochen, in den letzten 12 Monaten

. Werlegung wvon extermner Intensiwvstation
Unterbringung in einer FlOchtlings- fAsylunterkunft {in den letzten 12 Monaten)
Bekannte Besiedelung/Infektion 4MRGM
RegelmalkGiger enger Kontakt zu 4MRGMN-Tragern
?_.-"8 Bekannte Besiedelung/Infektion mit MRS.A
9. RegelmakGiger enger Kontakt zu MRSA-Tragern
10. Stationdrer Krankenhausaufenthalt == 3 Tage, innerhalb der letzten 12 Monate

11. Chronische Pflagebedirftigkeit und Einnabhme won Antibiotika in den letzten & Monaten
und/oder dauerhafter Trager eines Katheters

12. Dnalysepatient

12. RegelmiaBGiger direkter Kontakt zu landwirtschaftlichen Mutztieren

14. Arbeit im Gesundheitswesen mit direktem Kontakt zu MRSA Patienten
15. chronische Hautlasion

1. Werlegung aus Pflegeheaeim oder Behinderteneimmnchtung

17. Klinischer Werdacht

1
1
1
1
I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
I

Erfassung durchgefihrt won:

widiert wvon:




|STAUfrei] Indikationssprechstunde

[ T XX
STAUfrei

X

Il




[STAUfrei] Indikationssprechstunde / ZPM go:::

Studieneinschluss, Risiko-Score ... Screening bei ,,dringlich® STAUfrei




|[STAUfrei] Bezeichnungen:

g’l‘XUfrei
ZBM (Belegungs-Management) ZPM (Patienten-Managment) ZPA (Patienten-Aufnahme)




[STAUTfrel] Risiko-Score (03/2019 ,neu) und Screening
MRSA- / MSSA- PCR bei ,,dringlich“ N




Sektorenuibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei &

STAUfrei

MRSA [inkl. MSSA] Scoring, Screening, Rachen/Nase, ggf. Wunde(n)

Nasal Specimen Collection Protocol for use with Xpert® assays:

= Xpert MRSA NxG

Swabs 1o be used:

ESwab Collection and
: Transport System in Liouid
¢ Amlas media (Copan
i 480CE or BD ESwab
* Collection Kit Part #
220245,

Note: The swab is not
packaged in the transport
tube.

Insert the dry swab 1-1.5
cmi into the nostril.

Rotate swab against the
insicle of the nostril for 3
seconds while applying

pressure with a finger to
the outside of the nostril,

Do not insert the swaly
more than 1-1.5 cm.

Insert the swabs
only1-1.5 cm.

Repeat Step 3 on the other
nostril with the same swab,
using external pressure on
the outside of the ather
nostril.

To avoid specimen
contamination, clo not touch
the swab tip to anything
other than the insids of the
nostril.

Remove the cap on the
transport tube and place
the swab into the tube and
braak it against the edge of
the tube, replace the cap
making sure it is secure.

Specimens that are tested
within 24 hours can be kept
at room ternperature. For
longer storage, refrigerate
the specimen at 2-8°C.
Specimens stored at 2-8°C
are stable for up to 7 days.

Tupfer ,,beflockt”

= hodhere Erreger-Aufnahme
= hbdhere Erreger-Abgabe

Sollbruchstelle




Interventionsgruppe

Abstrichzeitpunkte

Zeitpunkt

Praxis

Klinik

geplant

dringlich

geplant

dringlich

1

Initialkultur E1

1 Chirurgische
Indikationssprechstunde

Initial PCR +
Initialkultur D1b

2 Aufnahme

Aufnahmekultur 2

Aufnahmekultur 2

3 Entlassung

Entlasskultur 3

Entlasskultur 3

4

1. Kontrollkultur
4

1. Kontrollkultur
4

5

2. Kontrollkultur
5

2. Kontrollkultur
5

Kontrollgruppe

Zeitpunkt

Klinik

geplant

dringlich

1 Narkoseaufkldrung

Initial PCR + Initialkultur D1b

Initial PCR + Initialkultur D1b

2 Aufnahme

Aufnahmekultur 2

Aufnahmekultur 2

3 Entlassung

Entlasskultur 3

Entlasskultur 3

Sektorentbergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel
MRSA [inkl. MSSA] Scoring, Screening, Rachen/Nase, ggf. Wunde(n)

STAUfrei
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Sektorenuibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei &

STAUfrei

MRSA [inkl. MSSA] Scoring, Screening, Rachen/Nase, ggf. Wunde(n)

Sollbruchstelle




o
MSSA- MRSA- Dekontamination

mobil / immobil STAUfrei

Antibakterielle Waschlotion fur
Haare und Haut

Antiseptische Mundspullésung
Antibakteriell wirksames
Nasengel

Alkoholisches

Handedesinfektionsmittel
Desinfektionstiicher zur

Schnelldesinfektion

Antibakteriell wirksame
Waschhandschuhe / Waschtticher
Antibakteriell wirksame
Kopfwaschhaube

Einmalkamme

Einmalzahnbirsten

Deospray




MSSA- MRSA- Dekontamination
mobil / immobil

Ablauf der Sanierung
Set fiir mobile Patienten Set fur immobile Patienten

» Optimal 5 volle Tage Dekontamination, sollte das nichtméglich
sein, min. 3 volle Tage Dekontamination

» 1 Tag Pause pra-OP

[ T XX
STAUfrei
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MSSA- MRSA- Dekontamination .

I STXU:frei
mobil / immobil

ST. A Ufre1

Dekontamination set immobile Pat;, ienten
schulke -F




STAUfrel Patientenmappe / Pass

[T XX
STAUfrei

IMRSA & MSSA], Patient, HA, Klinik, studienzentrale

Patientenmappe

@® MRSA- /MSSA-Pass
@® Studien-Dokumente

® Medizinische Informationen




STAUfrel Patientenmappe / Pass
SA & MSSA], Patient, HA, Klinik, studienzentrale

STAUfrel

lhre Patientenmappe
enthalt folgende Informationen und Dokumente

Wir beantworten Ihre Fragen zu STAUfrei
Emwwll\gungen zur Teilnahme an der STA Ufrei- Studie
Teilnehmerinformationzu der STAUfTei-Studie
Einverstandriserkidrung zur Teilnahme an der STAUfTe} Studie
Einverstandniserklirung zur Teilnahme an der STAUfrel-Studie (Study Murse)
Informationzum Umgaang mitin der Studie erhobenenDaten
Einwilligung zum Umgang mit in der Studieerhobenen Daten
Einwilligung zum umgangmltm derStudieerhobenen Daten (Study Nurse)
Fragebogen
* Erkldrungenzum Fragebogen STAUref
* Erhebungsbdgenzum Fragebogen STAUfrei(S. 19-24)
Patienten-Pass MSSA & MRSA
* Indikations-Sprechstunde
* Stammdaten Patient
Zuweisung Teilnehmer-ID
MRE-Risike-Score
Dringliche OP: Initialer Abstrich
Laboranfordenung
Elektive OP: Initialer Abstrich
Laboranfordening
Markose-Visite
Laboranfordenung
Stationare Aufnahme / Stationare Entlassung
Laboranforderungen
Wund-Dokumentation (stati onéire Entlassung) v.lnr
Einwilligung zur fotografischen Wunddokum entation Udo Lavendel (Geschiftsfihrer Klinikum Heidenheim und Konsortialfihrer STAUrei)
BT 1L e i T B L S e R S W) Dr.med. J8rg Sandfort (Vorsitzender Kreisarzteschaft Heidenheim), Christoph Bauer
TT(E-:(?;E;:T:D:PZ. Kentrolabstrich (Amtsarzt und -Fachk:erelchs\ener Gesundheit im Landratsamt Heidenheim), Privatdozent
e Dr. med. Martin Griinewald (Chefarzt der Medizinischen Klein | und Projetleiter
Wund-Dokumentationen (1. Kontrolle /2. Kontrolle) STAUlfrel). Hans Eberhardt (Stationslsitung der Infektionsstation und Projektmanager
Einwilligung zur fotografischen Wunddokum entation ))
Einwilligung zur fotografischen Wunddokumentation (Study Nurse)

Griine Seiten werdenvon der StudyNurse 4 Link Murse aus derPatientenmappe herausgetrennt




STAUfrel Patientenmappe / Pass

@ Was ist STAUfrei
STAUfrei ist ein Forschungsprojekt, das von der Bundesregierung Ober 2,8 Millionen
Euro (ber 3 Jahre gefordert wird. Hauptziel des Projektes ist es, dass Patienten vor
einer geplanten Operation STaphylecoccus-Alreus-frel im Klinikum aufgenommen
werden. Die Untersuchung und Sanierung erfolgt bereits vorab ambulant in der
Arzipraxis

@ Warum STAUfrei 7

Wundinfektionen sind eine haufige Komplikation bei operativen Eingriffen. Viele dieser
Infektionen werden vom Bakterium Staphylococcus aureus verursacht. Bis zu 30% der
Beval g sind mit r findichen Staphylococcus aureus besiedelt (MSSA)
Deutlich seltener, aber schwerer zu behandeln, sind Staphylococcus aureus mit einer
Resistenz gegen Antibiotika (MRSA). Beide Keime erhdhen fiir stationare Patienten im
Krankenhaus das Infektionsnisiko. Es ist daher ratsam diese Keime vor einer geplanten
Operation vorab zu reduzieren oder sogar ganz zu eliminieren. Dadurch wird gleichzeiig
die Sicherheit des einzelnen sowie aller Patienten im Krankenhaus erhiht

Im Rahmen des Projekts werden Patienten, die zu einem geplanten Eingnffins Klnikum
Heidenheim gehen, ver dem Eingniffvon ihrem behandelnden Arzt auf einen bestimmien
Bakterienstamm, den Staphylecoccus aureus. getestet

Dieser Keim verursacht besonders nach operativen Eingriffen haufig Infektionen. Als
sogenannter Krankenhauskeim® ist insbesondere der gegen das Antibiotikum Methicin
resistente MRSA bekannt. Die meisten dieser Keime kommen jedoch von auBen in
Krankenhauser. Deshalb ist es sinnvoll, Patienten bereits vor einen stationdren
Aufenthalt zu testen und bel Nachweis vom Keim zu befreien. Um Infektionen auch nach
der OP zu vermeiden, werden Patienten bei STAUfrei auch nach dem
Krankenhausaufenthalt weiter betreut. Dazu erhalten sie bei Behandlungsbeginn einen
Patientenpass, der allen an der Behandiung beteiligten Arzten zeigl, wie der
Behandlungsstatus des Patienten aussieht

[IMRSA & MSSA], Patient, HA, Klinik, studienzentrale

@ Wer macht bei STAUfrei mit ?

STAUfrei ist ein intersektorales Projeki. Das bedeutet, es sind alle an der
Patientenversorgung beteiligen Sektoren beteiligi: Das Krankenhaus, niedergelassene
Arztpraxen und auch Pflegeeinrichtungen. Da es sich um ein Forschungsprojekt handelt
sind auch Universitaten beteiligt, die den Erfolg der Malinahmen messen. Zudem
unterstitzen Krankenkassen, unter ihnen als grofter Partner die AOK Baden-
Wirtemberg, das Projekt. Die Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH st
Konsortialfihrer und koordiniert das gesamte Projekt

STALfrei-Projektpartner mit Forderung (Konsorialpariner)
Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH
ACK Baden-Wirttemberg
BKK Landesverband Sud
Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wurtemberg
Landratsamt Heidenheim - Fachbereich Gesundheit

Steinbeis Hochschule Berlin GmbH

Universitatsklinikum Tibingen
Institut fir zin und

Universitatsklinikum Tabingen
Institut fir Klinische Epldemiclogie und Angewandie Biomedizin

Universital Tabingen
Institut fiir medizinische Mikrobiologie und Hygiene

STAUTrel-Projektpartner ohne Forderung (Kooperationspartner;

® Kreisdrzteschaft Heidenheim

#® Deutsches Roles Kreuz HeldenheimgGmbH

* Okumenische Sozialstation Heldenheimer Land
* KK Classic

* Knappschaft

* SVLFG

STAUfrei




STAUfrel Patientenmappe / Pass
[MRSA & MSSA], Patient, HA, Klinik, Studienzentrale

STAUfrei

Institut fiir Med. Mikrobiologie und Hygiene
um Tiibingen
6

Rachen-MNasenvorhdfe Abstrich




STAUfrel Patientenmappe / Pass
[MRSA & MSSA], Patient, HA, KIinik, Studienzentrale

[T XX
STAUfrei

Die Wunddokumentation
erfolgt in der Regel binnen
30 Tagen, bei
endoprothetischen
Eingriffen sollte die
Wunddokumentation
binnen 90 Tagen erfolgen.




STAUfrel Patientenmappe / Pass
IMRSA & MSSA], Patient, HA, Klinik, studienzentrale

STAUfrei

@ Haben Sie fragen? Wir sind fir Sie d

Ihr STAUfrei-Team der Studienzentrale

management

07321 / 33 — 93050

: staufrei.sz@kliniken-heidenheim.de

: AUfrei
Konsortialpartner

Landkreis
klinikum S - o Heidenheim

@ MRE-Netzwerk
H 3

KVBWU/

| Steinbeis

HOCHSCHULE




STAUfrel Studieneinschluss in der Praxis §%i51§frei

Einschlusse der Patienten in der Praxis f‘f\\\
* Ab der 35. SSWtesten die K o

niedergelassenen Gynakologen
/-innen die Schwangeren —

N -l

* Wird eine Besiedlung festgestellt, &%
endscheidet die Schwangere ‘
gemeinsam mit dem Gynakologen/ %

der Gynakologin Uber mogliche  pt
Dekontamination I




STAUfrel Studieneinschluss in der Praxis

STAUfrei klinikum

Informationen zum Einschluss von Studienpatienten
(Interventionspatienten) in der Praxis

Die Operation wird direkt in der Praxis terminiert und der Patient erscheint nicht
mehr zur Indikationssprechstunde im Klinikum sondern nur unmittelbar vor der OP
zum Narkoseaufklarungsgesprach.

In diesem Fall wird der Patient direkt in der Praxis vom niedergelassenen Arzt
aufgeklart. Bei Einwilligung des Patienten in die Studie wird die Patientenmappe
ausgehandigt.

Folgende Dokumente missen unterschrieben werden:

Ablaufschema Urologie — Studieneinschluss in der
Praxis

Flyer aushandigen

Uber Staufrei informieren

Behandlungsvertrag aber die Teilnahme am Innov ationsfondsprojekt STAUfrei
unterschreiben lassen < Unterschrift von Patient und Arzt

\ g 4

OP < 14 Tage OP = 14 Tage

Formular/ Vertrag Seitenzahl

Einverstandniserklarung zur Teilnahme an STAUfrei 13

¥ \ 4

Einwilligung zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten 16

Teilnahmeerklarung § 140a SGBV 19+20

Einverstandniserklarung in die Datenvereinbarung 26

Behandlungsvertrag Gber die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt | weiles
STAUfrei = Unterschrift von Patient und Arzt Einlegeblatt

Die unterschriebenen grinen Blatter aus der Patientenmappe heraustrennen und
gemeinsam mit denen des Selektivvertrages an die Studienzentrale senden.

Die Dokumente sind alle doppelt vorhanden; ein Exemplar verbleibt beim Patienten
in der Patientenmappe.

Zwei Wochen vor der OF wird der Patient in die Praxis einbestellt und ein Rachen-
Nasen-Abstrich erfolgt. Dieser wird nach Tubingen versendet. (Seite 41
Messzeitpunkt E1)

Sollten es weniger als zwei Wochen bis zur OP sein, wird der Abstrich ins Klinikum
Heidenheim geschickt. Hierfiir wird ein Kurierdienst bei der Karl-Olga Apotheke
bestellt. Telefonnummer: 07321/ 23025. Bitte versenden Sie den Abstrich in dem
Versandtltchen inklusive der ausgefillten Seite 41 (Messzeitpunkt D1b) der
Patientenmappe.

Das restliche Vorgehen entspricht dem regulér geschulten Ablauf von STAUfrei.

Sollten es weniger als zwei Wochen bis zur Zwei Wochen vorder OP wird der

OP sein, wird der Abstrich ins Klinikum Patient in die Praxis einbestellt und ein
Heidenheim geschickt. Hierfiir wird ein Rachen-Nasen-Abstrich erfolgt. Dieser
Kurierdienst der Karl-Olga Apotheke wird nach Tubingen geschickt. Bitte
bestellt. versenden Sie den Abstrichin dem
Telefonnummer: 07321/ 23025 Bitte Versandtitchen und- Karton inklusive
versenden Sie den Abstrich indem der ausgefiillten

Versandtutchen inklusive der ausgefulliten (Seite 43 - Messzeitpunkt E1)

(Seite 41 -Messzeitpunkt D1b)

A g \ 4

Bei positivemn Befund: Bei negativem Befund:
Terminvereinbarung durch Durch Studynurse bei
die Studienzentrale/ Anasthesieaufklarung oder
Studynurse stationarer Aufnahme
Vollumfangliche » Vollumfangliche
Aufklarung Aufklarung
Verrage unterschreiben »  Verrage
lassen unterschreiben lassen
Ausgabe
Dekontaminationsset

STAUfrei




STAUfrei Studieneinschluss in der

Gynékologie

Ablauf der Intervention:

Intervention im Normalfall: Ab der 35+0 Schwangerschaftswoche kénnen
die Patientinnen in den gynékologischen Praxen iiber die Studie aufgeklart
und eingeschlossen werden. Es erfolgt ein kombinierter Rachen-
Nasenabstrich sowie ein Vaginalabstrich. Diese beiden Abstriche werden
zur kulturellen Bestimmung nach Tiibingen gesendet.

Intervention bei Dringlichkeit: Wenn eine Entbindung in weniger als 14
Tagen zu erwarten ist, kann die Patientin ber die Studie aufgekldrtund
eingeschlossen werden. Es erfolgt ein kombinierter Rachen-Nasenabstrich

sowie ein Vaginalabstrich. Diese beiden Abstriche werden zur PCR
Diagnostik in das Klinikum Heidenheim geschickt. Danach werden die
Abstriche zur kulturellen Bestimmung nach Tilbingen gesendet.

Durch die PCR Bestimmung erhalten Sie zeitnah (sobald die Probe im
Klinikum eingetroffen ist ca. 1,55td) ein Ergebnis und kénnen schneller
handeln. Ein kulturelles Ergebnis liegt erst nach ca. 5-7 Tagen vor.

Nach der Befundiibermittlung erfolgt bei MRSA/MSSA positiven Patienten
nach Absprache mit den niedergelassenen Gyndkologen sowie dem
gynékologischen Klinik-Team die Sanierungsaufkldrung und die ambulante
Sanierung wird begonnen (5 Tage).

Die Patientin erhalt sowohl bei Aufnahme, wie auch bei Entlassung
weitere Abstriche in der Klinik.

Bei einer anfénglich positiven MRSA Patientin, welche erfolgreich
dekontaminiert wurden und bei Aufnahme und Entlassung negativ
getestet wird, erfolgt nach 3. und 6. Monaten ein Kontrollabstriche in der
niedergelassenen gyndkologischen Praxis.

Ablaufschema Gynikologie —
Informationen zum Einschluss von Studienpatienten
(Interventionspatienten) in der Praxis

*  Flyer sushéndigen
»  Uber Staufiei informieren

Folgende Dokumente missen unterschrieben werden
Einverstdndniser|drung zur Teilnahme an STAUfrei

.
» Einwiligung zum Umgsng mit den in der Studie ethobenen Daten
+ Teinahmesrklérung § 1402 SGBV
E .
.

idrung in die D
Behandlungsvertrag Uber die Teilnahme am Innovationsfonds projest STAUfrei
“Unterschrift ven Patient und Arzt

Die unterschriebenen griinen Bldtter aus der Patientenmappe heraustrennenund
gemeinsam mit denen des Selektivvertrages an die Studienzentrale senden.
Die Dokumente sind alle doppelt vorhanden; ein Exemplar verbleibt beim Patienten

in der Patientenmappe.

A

4

Entbindung < 14 Tags

Entbindung > 14 Tage

2

4

Soltten es weniger sls zwei Wochen bis zur
Entbindung sein, werden die Abstriche ins
Klinium Heidenheim ges chicet. Hierfar
wird ein Kurierdienst der Karl-Clga
Apotheke besteltt

Telefonnummes: 07321/ 23025, Bitte
versenden Sie die Abstriche in dem

Ve T inklusive des Fil

Den Rachen+ Nasenabstrich sowie ein
Vaginalabstrich sollen ab der 25+0 SSW
erfolgen, parallel zum B-Streptokckken
Abstrich.
Dieser wird nach Tubingen geschictt. Bitte
versenden Sie die Abstriche in dem
Versandtiitchen und- Karton inklusive des
£l

{Untersuchungs auftrags -Messzeltpunkt
Dib)

{Untersuchungs auftrags - Messzeitpunkt
Ef)

Das restiche Vorgehen entsprcht dem regulér geschutten Ablsuf van STAUfrei.

Praxis

[ ]
STAUfrei




EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

UNIVERSITATS

INSTITUT FUR ALLGEMEINMEDIZIN 44 KLINIKUM

UND INTERPROFESSIONELLE VERSORGUNG TUBINGEM

Dateninfrastruktur / -transfer

m klinikumheidenhei_m h Krankenkassen

N TR
@ Medizinische Mikrobiologie und
Hygiene

Klinische Routinedaten ‘ Abrechnungsdaten
(automat.) (automat.)
AN Laborbefunde
Befragung (Eingabe)
(Eingabe) \]/
N

‘ Koordobas |

Routinedatenbank |
Y G
Klinische Epidemiologie und angewandte

g KLINiKUM Biometrie (IkEaB)
Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle ‘

versorgung (1A Auswe rtungs- ‘ Auszug far

Gesundheitsdkonomische
Ewvaluation

datei




,Ein kleiner Schritt fur einen Menschen,
aber ein groRer Sprung fur die Menschheit”

P
STAUfrei
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Sektoreniibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei i

STAUfrei

zentral: Transsektorale Zusammenarbeit & Versorgung

A B Finale Anmeldungen: 179
Finale Anmeldungen: 177 || F & g/ | [181]

TN 28.11.2018: 162 AN TN 12.12.2018: 154
Arztpraxen: 49 — ' Arztpraxen: 50 [51]

MEA: 148 Nachholtermin:13.02.2019 MFA: 150 [152]
 ges.7 Std. in 5 Std.

Etablierte Link Nurse: 29 = inkl. Patienten-Pfade Etablierte Link Nurse: 29
Back-up Link Nurse: ~ 200 Fets T Wi, 12 Back-up Link Nurse: ~ 200




Sektorenubergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel 5

STAUfrei

MFA Link Nurse Schulung, Teil I, 28.11.2018 [162 TN]




Sektorenubergreifendes MRE-Projekt: STAUfrel

STAUfrei

MFA Link Nurse Schulung, Teil I, 28.11.2018 [162 TN]




Sektorenuibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei &:::

STAUfrei

MFA Link Nurse Schulung, Teil I, 28.11.2018 [162 TN]

v inkl. 30 Min. aktiver Pause / Workshop

v" Hande-Desinfektion
- UV-Licht, Semmelweis Hand-in-Scan

v Umgang mit (Schutz-) Handschuhen
- Vermeidung von Transmissionen
und Kreuzkontaminationen

v" Feuchtigkeitsmessung der Haut
- Bedeutung der Hautpflege




Sektorentuibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei &::

STAUfrei

KV-Schulung teilnehmender niedergel. Arzte, 30.01.2019 [42 TN]




Sektorenuibergreifendes MRE-Projekt: STAUfrei &:::

STAUfrei

MFA Link Nurse (Nach-)Schulung, 13.02.2019 [56 TN]




-
STAUfrei MFA Link Nurse Schulung THE

Referenten bewusst keine Laufkundschaft

klinikumheidenheim

Tellnahmebescheinigung

) i |

hat im Rahmen des Heidenheimer GBA Innovationsfonds Projekts ,\Vermeidung von
STAphylococus Alreus Komplikationen® an der
Medizinische Fachangestellien STAUfrei Link Nurse Schulung

der Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH tellgenommen.

Inhalte
Mittwoch, 28.11.2018, 14:00 — 17:30 Uhr

Heidenheimer MRE-Netzwerk Akfivitaten, der Weg zum Projekt STAlUfrel
STAUfrel auch im Hinblick auf kiinftige, weitaus gréfiere Herausforderungen
Rolle der Link Nurse als ein zentraler Baustein des Projekts

Hande -Hygiene und -Desinfektion

Flachen -Hygiene und -Desinfektion

Hintergriinde und Bedeutung von MSSA & MRSA

STAUfrei

Mittwoch, 12.12.2018, 14:00 - 17:30 Uhr

Rationale und individuelle Antibictikatherapie
Mosokomiale Infektionen
STAufrel Projekt, Hintergrinde, Aufbau und Struktur

STAUfrel Pfade
STAUfrel (Schnitt-) Stellen und deren Aufgaben

Referenten

Hans Eberhardt, STALfrel Projektmanager
Christoph Bauer, Leitung Gesundheitsamt

Dr. Jorg Sandfort, Vorsitzender Kreisdrzteschaft

Dr. Otto Frey, Klinikapotheke /13.02.2019 Prof. Brinkmann
Heidrun Kersten, Hygienefachkraft

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft

Bernd Linsmeier, Hygienefachkraft

Heidenheim, 12.12.2018




STAUfrei ,,wo erhalte ich Auskunft/Informationen?* :

S%A:U:frei
STAUfrei: Patientenmappe
STAUfrei: Website [Film, Testimonial, ...] www.staufrei-hdh.de

STAUfrei RegelmalRige Fallkonferenzen

STAUTfrei: Studienzentrale [24h Hotline] 07321 33-93050




Infektions- [HAI-] Praventions- Strategien
Zentral: Transsektorale Zusammenarbeit & Versorgung

Vielen Dank
fur Ihr Interesse

Bleiben Sie gesund!




Anlage 20: Abrechnung _Arzte_ MFA_ 2021

Abrechnung
STAUfrel

Dr. Sandfort

Alles Gute.
[ J
g

KVBWV/

Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wiirttember



STAUfrel Selektivvertrag (1)

« KVBW erstellt derzeit mit den Krankenkassen einen Selektivvertrag zur
Abrechnung der Leistungen aus dem Projekt STAUfrel

« Veroffentlichung ca. Ende Februar 2019 — alle Heidenheimer Praxen erhalten
von der KVBW ein ,Starterpaket” mit

v=| = Selektivvertrag
—! . Arzt-Teilnahmeerklarung (vorausgefillt)
* Abrechnungsinformation
« Die vorausgefullte Arzt-Teilnahmeerklarung ist

e ZUu unterzeichnen und
« per Post oder Telefax an die KVBW zu Ubersenden
« Die KVBW erteilt hierauf eine Abrechnungsgenehmiqung

Alles Gute.

KVBWLV/

2 30.01.2019/27.02.2019, Dr. Sandfort Kassenidrztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg



STAUfrel Selektivvertrag (2)

Leistungen kénnen ab dem 2. Quartal 2019 abgerechnet werden

Die Abrechnung der Selektivvertragsleistungen erfolgt durch Angabe der
Gebuhrenordnungspositionen des Selektivvertrages im I;Ii
Praxisverwaltungssystem gegentber der KVBW

- fur Patienten der Regelversorgung,

- als auch fur HzV-Patienten (,2. Abrechnungsschein® uUber KV; HzV-
Leistungen im Ublichen Abrechnungsweqg)

Die Auszahlung der Vergutung erfolgt mit der Schlusszahlung und einer
Ausweisung auf dem Honorarbescheid

Besonderheit: Eine verspatete Einreichung von Abrechnungen ist fir die
Projektleistungen ausgeschlossen!

Alles Gute.

KVBWLV/

3 30.01.2019/27.02.2019, Dr. Sandfort Kassenirztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg



STAUfrel Selektivvertrag (3)

Selektivvertragsleistung fur

Statuserhebung, Sanierung, 2. Abstich,

Leistung Haufigkeit Vergitung
STAUfrei Aufklarungspauschale einmal je Patient 25,00 €
Aufklarung des Versicherten (ber die Inhalte von
STAUfrei im Rahmen der Indikationsstellung fiir einen
geplanten stationaren Eingriff; i.d.R. 6 Wochen vor dem
geplanten Eingriff
STAUfrei Statuserhebung einmal je Patient 16,59 €
Erhebung des MRSA/MSSA-Status und Entnahme
Abstrich und Ubersendung an Projektlabor; Information
des Versicherten tiber das Ergebnis, ggf. telefonisch;
i.d.R. 2 Wochen vor dem geplanten Eingriff
STAUfrei Sanierung nach positivem Befund einmal je Patient 24,13 €
Aufklarung und Durchfihrung der Sanierung
mittels projektspezifischem Sanierungsset;
STAUfrei 2. Abstich einmal je Patient 11,80 €
Ausschluss einer MRSA-E@siedelyn® durch
Abstrich;  Aufklarung  und ung;  nur
abrechnungsfahig, sowelt klinische
Aufnahmekultur negativ war;
i.d.R. 3 Monate nach Sanierung
STAUfrei 3. Abstich einmal je Patient 11,80 €
Ausschluss einer MRSA-Besiedelung durch
Abstrich;  Aufklarung und  Beratung; nur
abrechnungsfahig, soweit klinische
Aufnahmekultur negativ war;
i.d.R. 6 Monate nach Sanierung
einmal je Patient 30,00 €

STAUfrei Abschlusspauschale
Erhebung einer projektspezifischen
Abshlussdokumentation und Ubermittlung

,Nicht-Risiko-Patienten*
« Aufklarungspauschale 25 €
3. Abstrich (auf EBM-Niveau)
« Abschlusspauschale 30 €
Insgesamt > 70 € je Patient
« Selektivvertragsleistung fur
,RiSiko-Patienten*
« Aufklarungspauschale 25 €
« Abschlusspauschale 30 €
- + EBM-GOPs
4 30.01.2019/27.02.2019, Dr. Sandfort

Alles Gute.

KVBWLV/
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EBM-Abrechnung ,Risiko-Patienten” (1)

« Abrechnungsgenehmigung fiur MRSA-Leistungen  ivewy

« STAUfrei-Arzt-Schulung erflllt die Schulungsvoraussetzung
fir die Beantragung einer Abrechnungsgenehmigung

 weitere Informationen
www.kvbawue.de - Suchfeld: ,MRSA*

« Abrechnungsgenehmigung ist Voraussetzung
fur die Abrechnung von ,Risiko-Patienten” im Projekt

(Forderbedingungen Innovationsfonds
- EBM-Leistungen kdnnen nicht aus Fordermitteln
vergltet werden)

Alles Gute.

KVBWLV/
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http://www.kvbawue.de/

GOP-Ablaufdiagramm fur Risikopatienten =

& Krankenhausaufenthalt :_i_i:'——rh\ Us.0v| 30940 }—-1‘ uso.0A| 30952
li« U80.0 A fr U80.0 Z T—USOE ‘i~ U80.0 G'r 30950
! ! A § Sanierung i Abstrich nach Sanierung
A usooa| 30940 A usooc| 30940 # usooc gggﬁ *1‘ Uso.0A| 30952
T ! |

1‘ usn.0z 30940
|

Kontrollabstriche

36 Monat: 'i'UBD-C'"ﬁ‘ 30952 A

b

12 Monate | US0.0A| 30952

. bei Bedarf ;
Rasistons coaan Oxasilin. Oipkopoptid. B V= Verdacht
r B _ Abklarungsdiagnostik
Antibiotika, Chinclone, Streptogramine A= Husgchluss _ 30946 der Hmntgktpeion
oder Oxazolidinone # G = Gesicherte Diagnose
_ 4 Z = Sanierung abgeschlossen 30948 MRSA-Fall-/
Kodierung als U80.00 oder U80.07 |—+—+: = kein MRSA-Abstrich erfolgt Netzwerkkonferenz

erforderiich.

Alles Gute.

KVBWV/
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30940 Erhebung des MRSA-Status eines Risikopatienten gemaf Nr. 3 der Praambel des Abschnitts 30.12 bis sechs Monate nach Entlassung aus einer
stationaren Behandlung
(35 Punkte — 1x im BHF)

30942 Behandlung und Betreuung eines Risikopatienten gemaf Nr. 3 der Praambel des Abschnitts 30.12, der Trager von MRSA ist oder einer positiv
nachgewiesenen MRSA-Kontaktperson gemaf der GOP 30946 (133 Punkte — 1x im BHF, 1x je Sanierungsbehandlung)

30944 Aufklarung und Beratung eines Risikopatienten gemaf Nr. 3 der Praambel des Abschnitts 30.12, der Trager von MRSA ist oder einer positiv

nachgewiesenen MRSA-Kontaktperson gemafl der GOP 30946 im Zusammenhang mit der Durchflihrung der Leistung der GOP 30942
(90 Punkte — je vollendete 10min, héchstens 2x je Sanierungsbehandlung)

30946 Abklarungs-Diagnostik einer Kontaktperson nach erfolgloser Sanierung eines MRSA-Tragers
(32 Punkte — 1x im BHF)

30948 Teilnahme an einer MRSA-Fall- und/oder regionalen Netzwerkkonferenz gemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung MRSA nach § 135 Abs. 2
SGB V
(46 Punkte — 1x im BHF)

30950 Bestatigung einer MRSA-Besiedelung durch Abstrich(e)
(19 Punkte — 1x am Behandlungstag, max. 2x im BHF)

30952 Ausschluss einer MRSA-Besiedelung durch Abstrich(e)
(19 Punkte — 1x am Behandlungstag, max. 2x im BHF)

30954 gezielter MRSA-Nachweis auf chromogenem Selektivnahrboden
((51 Punkte)

30956 Nachweis der Koagulase und/oder des Clumpingfaktors zur Erregeridentifikation nur bei positivem Nachweis gemafls GOP 30954
(25 Punkte)

Alles Gute.

KVBWLV/

Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg
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Vielen Dank.

Alles Gute.

KVBWLV/
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Die Designfarben und Abstufungen

Die Designfarben und deren Abstufungen

KVBW Rot KVBW Blau KVBW Orange KVBW Hellblau KVBW Rot 2 KVBW Purpel
153/0/51 0/0/102 227/93/35 0/119/184 198/18/34 192/82/161

KVBW Blau KVBW Griin KVBW Gelb KVBW Hellblau KVBW Rot 2

Abstufung 1 Abstufung 1 Abstufung 1 Abstufung 1 Abstufung 1

51/51/133 186 /215 /107 241 /196 /94 89 /166 / 209 218/101/111

KVBW Blau KVBW Griin KVBW Gelb KVBW Orange KVBW Hellblau KVBW Rot 2 KVBW Rot 2

Abstufung 2 Abstufung 2 Abstufung 2 Abstufung 2 Abstufung 2 Abstufung 2 Abstufung 2

89/69/141 202 /2241141 2441209 /131 241 /174 /145 127 /187 /219 226 /136 /144 224 /168 /208
KVBW Griin KVBW Gelb KVBW Orange KVBW Hellblau KVBW Rot 2 KVBW Rot 2
Abstufung 3 Abstufung 3 Abstufung 3 Abstufung 3 Abstufung 3 Abstufung 3

228/239/198 250/232/193 248 /214 /200 197 /221 /237 241/ 196 /200 239/212 /231

9 30.01.2019/27.02.2019, Dr. Sandfort

Alles Gute.

KVBWV/
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klinikkumheidenheim

Anlage 21: Rationale und individuelle Antibiotikatherapie_Arzte_ MFA 2021

Rationale und individuelle

Antibiotikatherapie

« Optimierung der Behandlungsqualitat
 Verhinderung der Resistenzentwicklung

Link Nurse Seminar, Klinlkum Heidenheim
02/2021

Alexander Brinkmann und Otto Frey
Klinik fir Anasthesie, operative Intensivmedizin und spezielle
Schmerztherapie



Adaquate Antibiotikatherapie?
Sepsis, septischer Schock

2017

Society of

Critical Care Medicine

Right Dose, Right Now: Customized Drug Dosing In
the Critically Il

Roberts, Jason A. PhD, FSHP; Kumar, Anand MD, FCCM; Lipman, Jeffrey MD, FCICM

* Pharmakokinetik/Pharmakodynamik

* Individuelle Dosierung
o Dosierungs-Nomogramme
o Dosierungssoftware
o Therapeutisches-Drug-Monitoring (TDM)
* Individuelle Applikation (B-Lactame, Vancomycin, Linezolid)
o prolongiert, kontinuierlich



ABS- Antibiotic Stewardship
Aktivitaten am Klinikum HDH

* Qualifizierung von 2 ABS-Experten (+ 2 aktl. in der Ausbildung)
o 2012, 2015

* Hausinterner Antibiotika-Leitfaden
o Seit 1997, Auflage 4, 2017

* Aufbau eines therapeutischen Drug-Monitorings (TDM) ftr
Antiinfektiva

o 01/2009 (zunachst mit Meropenem, Piperacillin)
o Aktuell werden alle gebrauchlichen Antiinfektiva gemessen

* Kontinuierliche Applikation von pB-Lactamantibiotika auf der
Intensivstation (ICU/IMC)

o Seit 2009 Meropenem, Piperacillin, Cefotaxim u.v.m.

* Einfuhrung eines ,,Antibiotika-Fuhrerscheins“ curriculare
Ausbildung, seit 2013

* Antibiotika-Verbrauchssurveillance, seit 2007(2013 ADKA-if-RKI)

* Tagliche interprofessionelle Zusammenarbeit auf der
Intensivstation (ICU/IMC), seit 2009



Current evidence on hospital antimicrobial stewardship @ “» @
objectives: a systematic review and meta-analysis

Emelie C Schuts, Marlies EJ L Hulscher, Johan W Mouton, Cees M Verduin, JamesW T Cohen Stuart, Hans W P M Qverdiek, Paul D van der Linden,
Stephanie Natsch, Cees M P M Hertogh, Tom FW Wolfs, Jeroen A Schouten, Bart Jan Kullberg, Jan M Prins

Summary
.. . Lancet Infect Dis 2016
* ABS-assoziierte Mal3nahmen mit onm
Verbesserung des Outcomes Kjiiomm o

o Leitlinienadharenz
- Reduktion der Mortalitat 35% (RR 0.65, p>0.0001)

o Deeskalation
- Reduktion der Mortalitat (RR 0.44 ;> 0.0001)

0] Infektiologische Konsile (Staph. aureus Bakteriamie)
- Reduktion der Mortalitat 66% (RR 0.34 ;> 0.008)

o Therapeutisches Drug-Monitoring

- Reduktion Nephrotoxizitat (RR 0.50 p>0.02)
- Reduktion des Krankenhausaufenthaltes (LOS)



Qualitatsindikator VI
Maf3nahmen zur Infektionsmanagement

Integrale und unverzichtbare Determinanten im
Sinne der Prozessqualitat sind:

1)
2)

3)
4)

o)
6)

7)

Leitlinien-Adhéarenz

Frihzeitige und adaquate mikrobiologische Diagnostik vor Beginn der
Therapie (SOP)

Zeitnahe (< 1 Std.) und adaquate antiinfektive Therapie (SOP)
Multiprofessionelle Visite (Intensivpflege, Intensivmediziner,
Infektiologe, Hygienearzt/-pfleger, Mikrobiologe, klinischer Pharmazeut)
Transparente Dokumentation der Indikation und Dauer der
antiinfektiven Therapie

Nutzung eines therapeutischen Drug-Monitorings (TDM, vor allem fur
Aminoglykoside und Glycopeptide)

Nutzung von Antibiotic Stewardship (ABS)



Antibiotika-Fuhrerschein
Klinikkum Heidenheim (seit 4 Jahren)

* 10 Veranstaltungen tber 12 Monate

* Zielgruppe: Assistenzarzte in den ersten
Jahren der Fachweiterbildung

* Feste Anmeldung
* Festes regelmaldiges Zeitschema

* Interdisziplindre Ausfihrung mit hausinternen
Referenten: Facharzte, Apotheker, Mikrobiologe,
Hygiene

* Einbeziehung der hauseigenen
Antibiotika-Therapieleitsatze

* Evaluation

* Industrie unabhangig

Probst W, Krankenhauspharmazie 34 (10), 479-82 (2013) “S—



Wege zur guten Antibiotikatherapie
5 Fragen und 5 Leitlinien

Der Heidenheimer Weg zur rationalen antiinfektiven Therapie

5 Fragen

1.
2.
3.

4.
S

Wie heildt die Diagnose?

Mit welchen Keimen ist zu rechnen?
Welche diagnostischen MalBhahmen haben
zur Erregersicherung zu erfolgen?

Was empfehlen die Leitlinien?

Wie lange soll voraussichtlich therapiert
werden?

5 Leitlinien

1.
2.

3.

o &

“Hit hard and early”
Therapie-Individualisierung: “Look at your
patient”

Deeskalation: ,,Nicht mit Kanonen auf
Spatzen schiefen*

Kombinationen nur in speziellen Situationen
Oral statt parenteral wenn méglich

Leitlinie
Antiinfektive
Therapie

4. Auflage — September 2017
Herausgeber: Arzneimittelkommission der
Kliniken Landkreis Heidenheim

1 Version 4.0 (09/2017)



Meropenem-Dosierung im Alltag
One size does not fit all?

BenoOtigte Meropenem Tagesdosis [mg/24 h]
500 - 1000 - 1500 - 2000 - 2500 - 3000 - 4000 - 6000 - 8000 - 12000

250

200

150

100

Anzahl Bestimmungen

al
o

238 Patienten
mit 557
Bestimmungen

')
39,0%
32,1%
I ] Standard ClI:
2,5-5 I/h 5-10 I/h 10-20 I/h >20 I/h 12-16l/h

Meropenem-Clearance Intensivpatienten
Brinkmann A et al., Krankenhaushygiene up2date, 2017



2. Individuelle
EinflulSfaktoren

4. Konzentration e
\ im Serum

8. Dosisan-
passung

"'_wt ﬁ‘ L—r < f_
5, Blutabnahme und %’ i:.,/f.?

Dokumentation 6. Messung 7. Berechnung

Seite = 9 Frey OR, Bias M und Koberer A, Therapeutisches Drug Monitoring von Meronem in der klinischen Praxis,
Krankenhauspharmazie, 31(12), 525-531(2010)



Wichtige Pharmakokinetische
Parameter beim Intensivpatienten

Vd: Volumen in das sich
der Arzneistoff nach Gabe
verteilt (bestimmt die
Initialdosis)

Meropenem ca. 20L
Ciprofloxacin ca. 250 L

Cl: Volumen, welches pro
Zeiteinheit vom Arzneistoff
,2geklart” wird (bestimmt
Gesamt-Tagesdosis)

Meropenem ca. 15 L/h
Ciprofloxacin ca. 30 L/h

2 X

Halbwertszeiten ( HWt ):

T o Arzneistoff

1{ .

\

100%

50%

t%2: die zeit in der die
Halfte des Arzneistoffs aus
dem Korper eliminiert ist
(bestimmt das
Dosisintervall)

\ tl/ - In2 Meropenem ca. 1h
25% = 2 p .
o \*R (0,6930) CI Ciprofloxacin ca. 4-6 h
6,25% o . 5 X
0 1 2 3 4  HWt Cl = Dosts

" Dosisinterval *CpsSs



Drug — clearance, ICU-patients
Piperacillin, Meropenem, Linezolid

Drug Clearance I/h

Min/Max
Analysis:
Patients:

Piperacillin

1,2/35,6
933
486

Meropenem

0,5/39,1
557
228

Linezolid

0,8/47,7
323
120




Serum —= concentration

Piperacillin, Meropenem, Linezolid

=
(o]
L

(oe]
1

57 mg/L
(10-300)
x 30

Serum Concentration mg/L
SN

N
1

1
Piperacillin
PK/PD target 32-64 mg/L
Analysis: 933
Patients: 486

Meropenem

8-16 mg/L
557
228

Linezolid

6.5-12mg/L
323
120




Piperacillin - serum levels
First dose, PK/PD targets (PSA), H-mortality

Infection
https://doi.org/10.1007/515010-019-01352-z

ORIGINAL PAPER q

Check for
updates

Therapeutic drug monitoring-quided continuous infusion

of piperacillin/tazobactam significantly improves pharmacokinetic
target attainment in critically ill patients: a retrospective analysis
of four years of clinical experience

Daniel C. Richter' @ . Otto Frey? - Anka Rohr? - Jason A. Roberts**>® . Andreas Kéberer” - Thomas Fuchs® -
Nikolaos Papadimas®- Monika Heinzel-Gutenbrunner’ - Thorsten Brenner' - Christoph Lichtenstern' -
Markus A. Weigand' - Alexander Brinkmann®

Received: 25 June 2019 / Accepted: 22 August 2019
© The Author(s) 2019



Aktuelle Leitlinien, PK/PD
Individuelle Dosierung und Applikation

Surviving Sepsis Campaign: International Guidelines for Management of
Sepsis and Septic Shock: 2016
* Rhodes A. et al., 2017; Crit Care Med

Kalkulierte parenterale Initialtherapie bakterieller Erkrankungen bei
Erwachsenen — Update 2018 Intensivmedizinisch relevante
Veranderungen in der S2k-Leitlinie der PEG (Paul-Ehrlich-Gesellschaft
fur Chemotherapie e.V.)

« Bodmann K.-F. et al., Sepsis, 2020, GMS-InfectiousDiseases D Vol.8

» Derendorf H et al., Pharmakokinetik und Pharmakodynamik, 2020, GMS-ID Vol.8
S3- Leitlinie der DGI Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-
Anwendung im Krankenhaus AWMF-Registernummer 092/001 — update
2018

S3-Leitlinie Sepsis — Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge
AWMF-Registernummer: 079 — 001 Langversion 3.1 — 2018
Brunkhorst FM, 2020, Med Klin Intensivmed Notfmed



Survelllance Antibiotika-Verbrauch
ADKA-if-DGI Projekt, 2016/17 (ICU,IMC)

Antibiotika,
Benchmark
Andere operative / interdisziplinare Intensivmedizin, apka.if-DGI Projekt
400 — 800 Betten / > 800 Betten Vergleichsreport
2016/2017
(RDD/100P)
fandere

Folatantagonisten
i Tetrazykline

Makrolide und Clindamycin
EAminoglykoside
1 Glykopeptide

Fluorchinolone

. Schmalspektrumbetalaktame
.- Aminopenicilline/BLH

1 1./2. Generations-Cephalosporine

_ --- Carbapeneme

40
1 Breitspektrumpenicilline
30

KVR 2016/17, ADKA-if-DGI-Projekt 27/04/2018 61

1 3./4. Generations-Cephalosporine



Survelllance Antibiotika-Verbrauch
ADKA-if-DGI Projekt, 2018/19 (ICU,IMC)

" KVR 2018/19 (ADKA-if-DGI-Projekt)

. Antibiotika gesamt (in RDD/100)

120 II Sonstige operative/interdisziplinare Intensivstationen
1 400-800 Betten

RODVADO

110

H D H m apdane

Falatantagenisten

u Tatrazykling
Makred ide und Clindamyzin
mAminoghkoside

B Gykopaeplide
Fluarchin clana
Schmalspekirumbatalakiame
AnninopenilieBLH

812 Generations-Cephalosporng
Cartapenema

W Hrei ml!kt“.lmp!ﬂll!l"ﬂl.‘

834 Generations-Cephalosporng

E R‘I E 5 "‘ " ﬁ 3 ﬂ

HMH;

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

8 & B & 23 B B

-
=

=



Surveillance Antibiotika-Verbrauch
Anwendungsdichte Carbapeneme ICU

Meropenem RDD/100 PT

Beginn unseres TDM-Projektes

& O Q N 9 > b‘ & o A & 9 N &
S N N N N N N N N K N N v S
L A A S
<&

a
Q
S

*Referenz: Median ADKA-if-DGI12018/19



Surveillance Antibiotika-Verbrauch
Kostenentwicklung

100.000
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0

Antibiotika-Verbrauchin Euro
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Resistenzentwicklung
Gesamt Klinikkum HDH vs. ARS RKI

Piperacillin/Tazobactam, Escherichia coli

n = 31009

sensibel HDH sensibel ARS resistent HDH resistent ARS
m 2009 m2010 =2011 =2012 =2013 =2014 = 2015 = 2016




Resistenzentwicklung
ICU/IMC Klinikum HDH vs. ARS RKI

Cefotaxim, Escherichia coli

m2012 =m2013 =2014 =2015 =2016
n =729 n = 3385

sensibel HDH sensibel ARS resistent HDH resistent ARS




Resistenzentwicklung
ICU/IMC Klinikum HDH vs. ARS RKI

Meropenem, Pseudomonas aeruginosa

w2012 ®2013 ®2014 =2015 =2016
n=194 n=1644

sensibel HDH sensibel ARS resistent HDH resistent ARS




Sepsisbehandlung in HDH
Forschungspreise (2012/2013/2018)




Unser wunderbares Team
Interdisziplinar und interprofessionell

* Kooperationspartner * Intensivstation C3

o  Jason Roberts, The University o Th. Fuchs, A. Kéberer, G. Wierse
of Queensland, Brisbane, :
s ElfET o D. Walcher, A. Brinkmann

o F Brunkhorst, Stefan Hagel, - Anasthesisten, Internisten und
CSCC, Universitat Jena Intensivmediziner

o  Magnus Kaffarnik, Charite -
Universitatsmedizin Berlin

o Daniel Richter, M. Weigand,
Universitat Heidelberg

o H. Haberle, P. Rosenberger,
Universitat Tubingen
* Klinikapotheke

o O. Frey, W. Probst, A. Rohr

o  Christina Kénig, HH
- Apotheker







,Meine Lehre ist dazu da, um den Schrecken aus den
Gebarhausern zu verbannen, und um dem Gatten die Gattin,
4 dem Kinde die Mutter zu erhalten”

Ignaz Semmelweis

— »




Krankenhaus o |nfektionen

,Wenn man im Krankenhaus krank wird**

7

U
Woher kommen die Krankenhauskeime

Warum machen sie nur die Patienten krank? ‘ ‘ M
~’J~.

Warum sind sie so schwer zu behandeln

?

Wie kann man vorbeugen =

v-o-- _V‘ -

/
‘«é’

-

‘EW .1‘




Einwohner pro km?
weniger als 1
1-9
10 - 49
50 - 149
150 - 299
300 - 799
800 - 1499
ber 1500

Besiedlung der Erde durch den Menschen




Besiedlung der Erde durch Mikroorganismen

Mikroorganismen sind tberall

In Flissigkeiten und auf allen Oberflachen



Besiedlung des Menschen durch Bakterien

[ )

Ohren 10° Keime / ml
Mund 10°1! Keime/ml >

L

Magen 102 Keime/ml

y

'\: ““‘.\.’b— v

.‘_DUnndarm 1072 Keime/ml

|>.
~ »

>
S

Dickdarm 101112 Keime/ml

¢ i
4y




Besiedlung des Menschen durch Bakterien

Ein Mensch besteht aus 10 Billionen (1013) Zellen,

auf und in ihm befinden sich 10x so viele Bakterien:

100 000 000 000 000




Keim ist nicht gleich Erreger

Physiologische Flora Krankheitserreger

Haut und Schleimhaute

Darm-Probiotic 00
)armf . Mikroorganismen
() Wit Milchsaurebakterien
. ANIBIO L
. P =
Niitzlich und keine Gefahr Gefahrdung auch fiir gesunde Menschen

fur Immunkompetente (wenn nicht geimpft)



Nosokomiale Infektionen

Wenn man im Krankenhaus krank wird ...

.. schlagt die Stunde der physiologischen Flora.



Physiologisch ist die Flora

nur auf der Haut oder Schleimhaut.

Aber nicht im Innern des Korpers!



Eintrittspforte: Chronische Wunden




Mediziner nutzen vorhandene Locher ...

... und schieben da was rein



Arzte machen neue Locher, wo keine waren ...

...und schieben da was rein



| = e ‘ Risikopatienten

— 4

Banale Keime werden zu gefahrlichen Infektionserregern



Woher kommen Krankenhausinfektionen?

Nicht das Krankenhaus selbst ist das Problem, sondern ...

.. dort werden immmunschwache Patienten behandelt.

.. dort werden natlrliche und ktinstliche Eintrittspforten

iIns Korperinnere genutzt und geschaffen.

.. Die physiologische Flora wird von der Haut- und
Schleimhautoberflache ins Kdrperinnere verschleppt.

.. Im Korperinneren kann sich die ortsfremde Flora
ausbreiten (Immunschwache) und entztndliche
Abwehrreaktionen auslosen.




Das Problem sind die ...

Abwehrschwache bringen die Patienten mit (Grundleiden).

Eintrittspforten sind medizinisch notwendig.



Das Problem sind die ...

Abwehrschwache bringen die Patienten mit (Grundleiden).

Eintrittspforten

sind medizinisch notwendig.



Jetzt schlagt die Stunde der

| Hygiene!

"4
"4

.)'I/
~ Keime reduzieren.

Verschleppung verhindern.



Physiologische Keimflora von Patienten,
Personal und deren kontaminierten Umgebung

wie komme

-
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Und wie kommen diese Keime an die Hande ?




Entweder sie sind schon dort ...

... oder wir holen sie am eigenen
Korper ab (Nasen-/ Rachenraum,
Tollette).

... oder wir holen sie von Park-
platzen in der Umgebung ab
(Turklinke, Tastatur).




Wunderwaffe Wasserhahn

Handewaschen als bestes Mittel gegen Bakterien und Viren







Antibiotika ...




... vernichten Bakterien ...




. aber einzelne Bakterien sind resistent ...




... und nur die resistenten vermehren sich




So gefahrlich ist die Antibiotikaresistenz

ausgewiihlte Todesursachen weltweit im Vergleich, 2013

Antibiotikaresistenz - 700,000

Patienten versterben an bislang harmlosen Krankenhaus-
keimen, welil die Erreger gegen alle verfligbaren Antibiotika

eine Resistenz entwickelt haben.




So entstehen und verbreiten sich resistente Keime

Wenn etwa Huhner massenhaft Antibiotika bekommen, konnen Bakterien dagegen unempfindlich werden. Solche
resistenten Keime werden auch auf Menschen Ubertragen. Losen sie Krankheiten aus, lassen sich diese kaum behandeln.

muip Ubertragungswege der resistenten Bakterien  ssjp-  Gabe von Antibiotika

. . .- Eindringen

Antibiotika Antibiotika Antibiotika ;E‘:Gﬁa'“‘-””e"
A Bei anfalligen Verletzungen,
ac-“‘é\%: L g Yoy, f‘iﬂh&% Menschen: Operationen,
PO o . ..:-'9% schwere Beatmungs-
o° . "q*‘ Inf_gk!ionen schlauche,
* = (R moglich. Katheter und
L Infusionen.
Verbrau- Schwere

cher

Infektionen
Gﬂ“ﬂ* Einlieferung Z\ maglich.
EEEEEN
*...... s IIIIIIII* ll!llllll*
Futter =T ‘J
Schy Tierische
"'uffii‘hc-f Lebensmittel -"“iﬂ' X »,
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* ﬁ tv S ‘M Andere
"q. -,'C',@} "i’ Patienten,
'..* o»* Pfleger,
.h" v’ Arzte,
e Gerite

" tl'.-......-...l..--l.--il'

Quelle; Stiftung Warentest 2013



Krankenhaus o |nfektionen

,Wenn man im Krankenhaus krank wird**

?

Woher kommen die Krankenhauskeime

=
-

Warum machen sie nur die Patienten krank? . ‘\
. %
?

)Q.
Warum sind sie so schwer zu behandeln ¢ '

?

Wie kann man vorbeugen =
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Woher kommen die Krankenhauskeime ?

 Krankenhauskeime kommen von der
physiologische Flora des Menschen.

* Die physiologische Flora stammt von

vom Patienten selbst.

von anderen Patienten.

vom medizinischen Personal.
von Besuchern.

von der kontaminierten (Krankenhaus-)Umgebung.



Warum machen Krankenhauskeime
nur die Patienten krank ?

Die physiologische Flora wird von der Haut- bzw.
Schleimhautoberflache ins Korperinnere verschleppt.

Manipulationen an naturlichen und kunstlich geschaffenen
Korperdffnungen.

Immungeschwachte Patienten.

Enge pflegerische und arztliche Kontakte (Hande!).



Warum sind Krankenhausinfektionen
so schwer zu behandeln ?

« Jeder Mensch hat eine physiologische Flora
und gibt sie an seine Umwelt weiter.

o Unkritische Gabe von Antibiotika fordert die
Resistenzentwicklung.

* Resistenzen nehmen weltweit zu.
« Entwicklung von neuen Antibiotikagruppen stagniert.

« Erradikation aufwendig, langdauernd und teuer, und bei
Grunderkrankungen oft frustran.



Wie kann man vorbeugen ?

Gezielter und kritischer Antibiotikaeinsatz.
Screening: Gefahr erkannt, Gefahr gebannt.
Handehygiene (in der Klinik und tberhaupt).
Klinikhygiene (Screening,Isolierung, ...).
Schulung und Fortbildung des Personals.
Information und Offentlichkeitsarbeit.
MRE-Netzwerk !!!



MRE-Netzwerk

Heidenheim

Krankenkassen Labore


http://www.kliniken-heidenheim.de/klinik/
http://www.kliniken-heidenheim.de/klinik/
http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.drk-hemer.de/assets/images/deckblatt_index.jpg&imgrefurl=http://www.drk-hemer.de/&usg=__Tp9ZfyXU9B4hmsIPVp8Pcia7Wuk=&h=420&w=400&sz=15&hl=de&start=36&um=1&tbnid=QI6Z6r5uTY0rhM:&tbnh=125&tbnw=119&prev=/images?q%3Drotes%2Bkreuz%26ndsp%3D20%26hl%3Dde%26sa%3DN%26start%3D20%26um%3D1
http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.drk-hemer.de/assets/images/deckblatt_index.jpg&imgrefurl=http://www.drk-hemer.de/&usg=__Tp9ZfyXU9B4hmsIPVp8Pcia7Wuk=&h=420&w=400&sz=15&hl=de&start=36&um=1&tbnid=QI6Z6r5uTY0rhM:&tbnh=125&tbnw=119&prev=/images?q%3Drotes%2Bkreuz%26ndsp%3D20%26hl%3Dde%26sa%3DN%26start%3D20%26um%3D1

Krankenhaus e Infekti

Das Krankenhaus an sich ist nicht d

Das Krankenhaus ist aber der Ort, a
Immungeschwachte Patienten mit in
Methoden behandelt werden.

LOosungsansatze sind eine konseque
Hygiene (Keimverschleppung) und el
Antibiotikaeinsatz (Resistenzen).




HEIDENHEIM

Damit Keime kiinftig vor der
Kliniktiir bleiben

TE

De. mad. Voica Gl

Kein Zutritt fur Keime: Udo Lavendel, Dr. J6rg Sandfort, Christoph Bauer, Dr. Martin Grinewald und Hans Eberhardt (von links) erproben
beispielhaft am Klinikum und mit Heidenheimer Arztpraxen ein Vorsorge-Rezept, damit Keime erst gar nicht ins Klinikum kommen.
© Foto: Markus Brandhuber
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Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit!

Noch Fragen?



klinikumheidenheim
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MRSA HE

Fortbildung fur Arzte STAUfrei

Dr. Johannes Tatzel
Institut fir Krankenhaushygiene
Kliniken Landkreis Heidenheim gGmbH



Antibiotika und Resistenz

Y Gentamicinl = Sfam=
Penicillin = Gram-
Methicillin || Nalidixinsaure
Tetracyclin l I Norfloxacin Tigecyclin
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Sulfonamide |Vancom i
ycin :
Ceftriaxon Linezolid
Polymyxine ;
Cephalexin | | jmipenem Daptomycin

Erythromycin




Bakterielle
Resistenzmechanismen

Reduziertes Beschleunigtes Modifikation von

Inaktivi d
Eindringen in die Ausschleusen durch ne !w.en.mg = Zielmolekiilen des
Antibiotikums =
Zelle Effluxpumpen Antibiotikums

drug-inactivating
enzyme

Dantas und Sommer 2012



Percentage resistance
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MRSA-Rate in Europa 2012, EARS-Net



MRSA in Deutschland & Europa (ears-Net)
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MRSA- und VRE-Fallzahlentwickung in HDH

2014 2015 2016 20 2018



Invasive MRSA-Falle in Deutschland

(GERMAP 2015)

20 -

% MRSA

10 -

2.1
1.4
0.4 0.8
- N —— B - ” - ” - . v +
1976 1978 1981 1984 1990 1995 1998 2001 2004 2007 2010 2013

n=647 N=817 n=238 n=621 n=1310 n=962 n=873 n=787 n=84 n=782 n=744 n=748

Resistenzstudien der Paul-Ehrlich-Gesellschaft (1976-2013)



Co-Resistenzen von MRSA (GERMAP 2015)

Ciprofloxacin
Erythromycin

Clindamycin

Gentamicin
Doxycyclin

Cotrimoxazol

m 2010
Fosfomycin = 2013
Rifampicin
Fusidinsaure
Mupirocin (High-level) O,b
0,0
Vancomycin (0.0 ; i
i Resistenzstudien der Paul-
Linezolid |00 ! ; 3 / Ehrlich-Gesellschaft (1976-
0 225 45 675 90 2013)

% resistente Stamme



Verschiedene MRSA-Formen




HA-MRSA

- In Deutschland haufigster MRSA-Typ mer”ngf"IiCht
- Ubertragung haufig in Gesundheitseinrichtungen ] -

(Krankenhaus, Pflegeheim, etc.)

Decubitus Osteo-
merI|t|s Sonstlge

« Haufig verursachte Infektionen: 4%

- Abszess 4%
* Sepsis 8% ‘
* Pneumonie
« Wundinfektionen Wund-
. . infektion Pneumonie
« Harnwegsinfektionen 33% 23%

« Osteomyelitis Ulcus

Cruris

« Abszesse 3%

« Haufig Co-Resistenzen (neben Resistenz gegeniiber
Staphylokokken-Penicillinen und Cephalosporinen):
* Fluorchinolone (z.B. Ciprofloxacin)
» Makrolide (z.B. Erythromycin)
« Lincosamide (z.B. Clindamycin)



Begunstigende endogene Faktoren fur
eine MRSA-Kolonisation/Infektion

= Storungen der Hautbarriere, z.B. chronische
Wunden

= Haut- oder Schleimhaut-durchdringende
Implantate

= Katheter (Blasenkatheter, PEG-Sonden...)
= Antibiotikavorbehandlung

= Komorbiditaten



Risikofaktoren fur MRSA

= pekannte MRSA-Anamnese
= Regionen/Einrichtungen mit bekannt hoher MRSA-Pravalenz
= Dialyse
= Stat. Krankenhausaufenthalt (>3 Tage) in den letzten 12 Mon.
= Regelmalig (beruflich) direkten Kontakt zu MRSA
= Kontakt zu MRSA- Tragern (z.B. Zimmernachbar)
= chronische Hautlasionen
= chronische Pflegebedurftigkeit
und einem der nachfolgenden Risikofaktoren:
= Antibiotikatherapie in den letzten 6 Monaten
= |iegende Katheter



CA-MRSA/MSSA - Klinik

Harnwegsinfektion
1% Pneumonie

Gelenkersatz- — 2% Panaritium,
Osteosynthese Septlgamne / Hautinfektionen
3% w 4%

Phlegmone
2%
Follikulitis

29%

Wundinfektionen
15%

Abszesse
38%

Furunkel/ Karbunkel
5%




CA-MRSA/MSSA

- Ubertragung ist im Gegensatz zum HA-MRSA nicht
uberwiegend Krankenhaus-assoziiert

 Wird I.d.R. bei Freizeitaktivitaten oder im familiaren/
hauslichen Umfeld Ubertragen

* Abgrenzung gegeniber HA-MRSA neben der
Epidemiologie auch durch genetische Faktoren (PCR)

* 95 % der CA-MRSA-Stamme besitzen PVL
- Haufig weniger Co-Resistenzen als HA-MRSA

* |In Deutschland bis zu 5-10 % aller MRSA-Stamme, in den
USA bis zu 60 % aller MRSA-Stamme

* Gibt es auch als CA-MSSA (sogar haufiger)



PVL-positive Staphylokokken

- Rezidivierende Haut-/

Weichgewebeinfektionen:
 Abszess

* Follikulitis

* Furunkel/ Karbunkel

*  Wundinfektion

* Panaritium
 Phlegmone

— Therapieoptionen:
- Sorgfaltige Sanierung, ggf. +

« Cotrimoxazol (TMP/SMX) 960mg 1-0-1

oder
 Clindamycin 600mg 1-1-1 oder
« Doxycyclin 200mg 1-0-0

Risikopopulation far
CA-MRSA/MSSA

-
f

Gefangnisinsassen

Kinder

Sportler mit engem

Kdorperkontakt (z.B.

Ringen)

- Homosexuelle Manner
(MSM)

v Y




LA-MRSA

« Mittels Polymerase-Ketten-Reaktion (PCR)
gegenuber HA- und CA-MRSA abgrenzbar
(haufig ST 398)

* Risikofaktor: Direkter Kontakt
zU Tieren In der Tiermast

« Klinik: Haut-/ Weichgewebsinfektionen ahnlich
wie bei CA-MRSA



MRSA - MSSA

Koagulase Bildung
Widerstandsfahigkeit

Toxin Bildung

PVL Bildung

Moglicher Ausloser von Infektionen
Vorkommen Bevdlkerung
Symptomlose Besiedlung maglich
Sanierungsmadglichkeit bei Besiedlung
Therapiemaoglichkeit bei Infektionen

MRSA MSSA

Ja
Hoch
Maoglich
Maoglich
Ja
Meist Nasenvorhof
Ja
Ja
Eingeschrankt Hoch



e
~— MRSA-Sanierung
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You Can Stop
Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus
Outbreaks Where
They Originate...
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MRSA-Nasensanierung
Beispiele

Turixin® Nasengel
(Mupirocin)

T —
'0‘ Aasatm e w“““‘"‘;‘(ﬂant»vr ome .
- Betaisodona®-Salbe

(Povidon-Jod)
Prontoderm® Nasengel

(Polyhexanide) Octenisan Nasengel ‘,

(Octenidin 0,05%)

[ Salbe 4
! getaisodon? e A
J o




MRSA-Rachensanierung seispiete

Octenidol® Mundspulung = ’,
(Octenidin)

Lemocin® Lutschtabletten
(Tyrothricin)

Corsodyl® Mundspllung
(Chlorhexidin)




MRSA-KO rpe rsanieru NJ Beispiele

Sanalind® Waschgel
(Polyhexanid)
-~ (* 500 ml
gavmwm & /

Octenisan® Waschlotion
(Octenidin) e /



ggf. 2. Versuch

(Sanierungshemmende
Faktoren beseitigen)

Erfolgskontrolle

I Sanierungsbehandlung I

!

| 1-2 Tage PAUSE |

!

Je 3 Kontrollabstriche pro zuvor positiver Lokalisation
(Abstand zwischen den Kontrollabstrichen mindestens je 24 Stunden)

7 N

Positive Abstriche I I Alle Abstriche negativ




Begleitende Mallnahmen

. Handtlcher, Waschlappen, Pyjama, Bademantel, Leib- und Bettwasche
nach der Ganzk6rperwaschung wechseln und waschen (mdglichst bei
60° C)

. Putzticher regelméafig waschen/ wechseln

. Haushaltsgegenstande (Brille, Kamm, Birste, Schmuck, Nagelschere)
regelmaldig desinfizieren

. Korpernah verwendete Gegenstande wenn moglich als Einmalprodukte
verwenden (Rasierer, Kontaktlinsen, Zahnbirste)

. Austauschen von Kosmetika (Salben, Cremes, Lippenstifte)
. Keine Verwendung von Deo-Rollern und Blockseife

. Flachen in der Wohnung mit haufigem Hautkontakt (Turklinken,
Handlaufe, Telefonhdrer, PC-Tastatur, Kontaktflachen im Bad)
regelmafiig mit einem Flachendesinfektionsmittel behandeln

. Polster und Teppichbdden regelmaldig absaugen



Oberflachenkontamination

38 MRSA pos. Patienten (Besiedlung oder Infektion)

Insgesamt 350 Oberflachenproben der
Isolierzimmer

!

27% der Proben MRSA positiv



Oberflachenkontamination

FuBboden | — ‘

Bettdecke

Nachthemd
Nachttischausleger
Blutdruckmanschette
Seitlicher Bettholm
Badezimmer - Tirgriff
Bedienknopf Infusionspumpe

Tirklinke innen

.
R

__ beriuihrt hatten:
e

I

.

12 Pflegepersonen
beprobt, die nur Flachen
oder Gegenstande

42 % MRSA-positiv

M Abklatsch

M Anreicherung

o-"
!

20 40 60 80 100



HygienemalRnahmen

* Enge Abstimmung mit Zieleinrichtung (Wartezeiten
vermeiden), moglichst am Ende der Sprechzeiten

* Patient tragt Mund-Nasenschutz bei nasopharyngealer
Besiedlung

* Tracheostoma, wenn moglich, abdecken
* Evtl. frische Kleidung des Patienten

* Bei Wundinfektion evtl. vorher Verbandwechsel (Verband
muss trocken sein!)

* Hande des Patienten desinfizieren

®* Einbestellung am Ende der Sprechzeit
®* Materialien vorbereiten

* Einmalkittel m. Bundchen, Einmalhandschuhe, ggf. MNS



I .}

Uberleitung

Immer an
weiterbehandelnden
Kollegen oder
Einrichtung erforderlich

Panemeﬂd:{ten oder  Aufkleber mit Patentendatan @0e -

N.'m Vormame . MRE Netlwerk ..O .-
T Heidenheim -
@ (TR .
STAUfrei

MRE - Uberleitbogen

bei Keimtragerschaft mit multiresistentem Erreger

= Aufnehmende / weiterbehandelnde Einrichtung

* Inctfution und Ancoh® ’

= Patient ist Trager des folgenden Erregers

D MRSA Methicillinresistenter Staph. aureus D Studienteilnehmeriin is'
[]vre Vceaypit e Ente STAUfrel
(] LRE/LVRE Linezolid - resistenter Enter

(] amrGN Def. nach KRINKO > l * Emogee ||
[ ] 4mren Def. nach KRINKO 5| . Emo |
D sonstiger MRE Sonstiger multiresi Erreg > ' * Emogec l

= Ermeger wurde in folgendem Untersuchungsmaterial nachgewiesen

:] Nase D Haut D Wunde

j Rachen D Perianal D Urin

j Respiratorisches Sekret D Rektal D > l " w=toes

= Durchgefihrte Hygienemafinahmen
j Basishygiene
:] Barrieremalinahmen  Basishygiene bei Kontakt zu beroffenen Kérpersteilen erginzt um >

Schutzkitel  Einmalhandschuhe  Mund-Nasen-Schutz ® were ‘

:] Isolationsmafinahmen

= Informationen zum Sanierungsstatus (nur bei MRSA)

[_I Sanierungsmainahmen (mind. 5 volle Tage) Beginn | I ’ Ende | | [
D Nasensalbe D Patent mitgeqeben
D Rachenbehandlung D Paden: mitgegeben
D Antiseptische Korperwaschung D Patent mitgegeben
(] wundantiseptikum || Pasent miteqeben
Anmerkung: Nach Abschiuss von Sanier h sind K llabstriche ndnq.

D Sanierungsprotokoll ist dem Arztbrief beigefiigt

Weitere Informationen & Materialien zur Sanlefung
hitpaiwew. dall ntm
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Handehygiene i

Heidrun Kersten
Hygienefachkraft

Institut fur Krankenhaushygiene




Handehygiene

Nur ein aktuelles Thema?

Ignaz Philipp Semmelweis, &1
Kupferstich von Jend Doby, 1860

01.07.1818 — 13.08.1865



Handehygiene

Handehygiene ist die wichtigste Malshahme der
Basishygiene zur erfolgreichen Pravention von
nosokomiale Infektionen in Krankenhauser.



Handehygiene

Empfehlungen

Bundesgesundheitshl 2016 - 59:1189-1220

00110 T00TA003 1624166 Handehygiene in Einrichtungen
© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2016 .
des Gesundheitswesens

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI)

Zusitzlich zu den nachfolgenden Emp-
fehlungen sind die Vorgaben des Arbeits-
schutzes, z. B. die TRBA 250 [4] und die
Empfehlungen der Berufsgenossenschaft
fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege zu beachten [5].




Handehygiene

Warum ist eine gute Handehygiene so wichtig?

sSchutz des Patienten
=Eigenschutz

=Schutz des sozialen Umfeld



Handehygiene

Mal3nahmen zur Beseitigung der transienten Hautflora

LI1EH




Handedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion gilt

weltweit als die wirksamste Einzelmalinahme
zur Unterbrechung von Infektionsketten in
Gesundheltseinrichtungen.




Handedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion hat die Funktion

- pathogene Keime, die auf die Hande
gelangen, abzutoten,

- S0 dass das Personal vor Infektionen
geschutzt wird und

- die Weiterverbreitung der Erreger verhindert
wird.



Handedesinfektion
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Indikationen
der Handedesinfektion

Ambulante Medizin - nicht invasiv
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1 VOR direktem Patientenkontakt

2 VOR aseptischen Tatigkeiten

3 NACH Kontakt mit potentiell infektiosem Material
4 NACH direktem Patientenkontakt

Welche Kontakte erfordern eine Hindedesinfektion?

Alle Kontakte mit Patienten, im Sinne eines direkten Hautkontaktes, bei denen die
Intimsphire des Patienten nicht mehr gewahrt wird (z. B. kdrperliche Untersuchung etc.).

© basiorond 2ut_My 5 Moments of Hasd Hygens”, WHO 2509

Aktion
Saubere Hande
Ambulante Medizin W,

Mehr informationen untes www aktion -souber ehoende de

Vor direktem Patientenkontakt
Schutz des Patienten vor
Erregern

Vor aseptischen Tatigkeiten

Um das Einbringen von Erregern
in sterile bzw. nicht besiedelte
Korperbereiche zu verhindern

Nach Kontakt mit potenziell
Infektiosem Material

Schutz des Personal

z.B. Urin, Erbrochenem, Wunden
mit nicht intakter Haut usw.

Nach direktem Patientenkontakt
Schutz des Personal und
nachfolgende Patienten




Handedesinfektion
vor aseptischen Tatigkeiten

VOR dem Legen jeder Art von Kathetern durch die
durchfihrende und assistierende Person

VOR Konnektion/Diskonnektion jeder Art von
Kathetern, Drainage- und Infusionssystemen

VOR der Zubereitung von parenteral, Intramuskuldr

oder subcutan zu verabreichenden Medikamenten
und Infusionsidsungen

™~ VOR der Durchfilhrung von Injektionen
VOR dem Absaugen (z.8. HNO-Bereich)

VOR jedem Kontakt mit nicht Intakter Haut und
Schleimhaut

VOR jedem Kontakt mit Wunden

ZWISCHEN dem Entfernen des alten Verbandes und
dem Anlegen des neuen, sterllen Verbandes

" v b

gy

Die Hindedesinfektion erfolgt unabhinglg davon,

ob Handschuhe getragen werden. ;
Aktion :
Saubere Hande i
Ambulante Medizin W) |y e




Die 5 Indikationen
der Handedesinfektion

Ambulante Medizin - invasiv

Erwelterte Patientenumgebung

T b DL

MRy BAL G O | ey D - L

© tosimnd 36t My 5 Momeets of Hand Hypees™, WD 3005

Aktion :
Saubere Hande i
Ambulante Medizin ] e




Durchfuhrung der hygienischen
Handedesinfektion

= Ausreichende Menge alkoholisches
Handedesinfektionsmittel (mindestens 3 — 6 ml) in die
trockene Hohlhand geben

» Desinfektionsmittelldsung gleichmalig auf die Hande
auftragen und 30 Sekunden lang in die Haut
einmassieren

» Daumen, Nagelfalze, Fingerkuppen und
Fingerzwischenraume sorgfaltig miteinbeziehen



Durchfuhrung der hygienischen

Handedesinfektion




Handedesinfektionsmittel -

Wirkbereiche

»Empfehlung zur Auswahl viruzider Desinfektionsmittel —

RKI 2016:

eine neue Stellungnahme des Arbeitskreises Viruzidie beim RK

lll

Wirkungsbereiche und zugehérige Deklarationen sowie Priifmethoden fiir viruswirksame Desinfektionsmittel

viruzid

begrenzt viruzid PLUS

Suspensionsversuche (Phase 2/Stufe 1)

TT7 TN 14476

a)

» against
ed viruses

i
wirus
(MVA)

begrenzt viruzid
Prifmethode DVvv (=77
wirksam gegen oy .
(z '\
Deklaration begrenz
Testviren Vacciniavirn _"f_"f__
Modified Vz e
Ankara (M\ T
E . e ©500u  mese
Bovine Vira “ ”I m “ |||
Virus (BVD

- N 14476

bel riren,

n

begre pectrum of
| schilke -+ L.
F | - al activity
Adenovit us
Murines Norovirus

DVV (i~ “7EN 14476

behiil

(z.B.

Adenovirus
Murines No
Poliovirus
SV40

Murines Pa
#Chemothemisc

s Parvovirus#
Jamische

Desinfektion

1. zusatzlicher Wirkungsbereich: ,,begrenzt viruzid PLUS*
Die haufigsten Ausbriiche durch unbehllte Viren werden durch Noro-, Rota- und Adenoviren verursacht. Diese Viren sind zwar
stabiler als behlillte Viren, jedoch nicht so stabil wie z.B. Enteroviren. Desinfektionsmittel, die fur diesen Wirkungsbereich vorgesehen
sind, missen gegenlber Adenoviren und murinen Noroviren gepruft werden.




Handedesinfektionsmittel

Nach Anbruch der Gebinde ist die Haltbarkeit:

* 6 Monate(wegen maoglicher Verdunstung des Alkoholanteils)
begrenzt

= Ablaufdatum mittels Aufkleber ausweisen

| eere Gebinde entsorgen

» Gebinde nach erreichen der maximalen Standzeit entsorgen
= Kein umflllen



Handedesinfektionsmittel

» Handedesinfektionsmittelspender

= Kitteltaschenflasche




Handschuhe

» Schutz vor grober Verschmutzung
= Reduktion der Keimlast auf den Handen des Personals
= Keimarme Einmalhandschuhe

= \Vor dem Anlegen/ nach dem Ablegen der Handschuhe eine
Handedesinfektion durchfihren

= Handschuhe mit trockenen Handen anziehen
» Vermeidung unndtig langen Handschuhtragens
= Unerkannte Perforationen und Mikrolassionen

\ o -

Hartmann Produktkatalog



Handschuhe

Anwendung der Handschuhe pro Patient

Paralleler Wechsel der Handschuhe zu den Indikationen der
Handedesinfektion

Keine Bevorratung einzelner Handschuhe in Kitteltaschen

Das Tragen von Handschuhen ersetzt keine
Handedesinfektion!




Handschuhdreieck

DAS TRAGEN VON HANDSCHUHEN IST NICHT INDIZIERT (Ausnahme bei Kontaktisolierung)
Ein Kontakt mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten ist nicht zu erwarten.

DIREKTER PATIENTENKONTAKT: Blutdruck messen, Temperatur und Puls, das Verabreichen von sc.
und im. Injektionen, das Baden und Anziehen eines Patienten, Patiententransport. Augen- und
Ohrenpflege (ohne Sekret). Jede Art von Manipulation an Gefa3zugangen ohne Blutaustritt.

INDIREKTER KONTAKT: Telefon bedienen, Umgang mit der Patientenakte, das Verabreichen oraler
Medikation, das Verteilen oder Abraumen von Essenstabletts, das Ab- und Beziehen eines
Patientenbettes, das Bereitstellen von nicht invasivem Beatmungszubehor und Sauerstoffsonde,
Kontakt mit Patientenbett, Nachtschranckchen etc.

KEIMARME HANDSCHUHE SIND ZU TRAGEN:

Vor zu erwartendem Kontakt mit Blut, Kérperflussigkeiten, Sekreten,
Exkreten und Gegenstanden, die sichtbar mit Kérperflissigkeiten
kontaminiert sind.

DIREKTER PATIENTENKONTAKT: Kontakt mit Blut, Schleimhauten
und nicht intakter Haut, potentiell in Ausbruchs- oder Notfallsituationen,
das Legen und Entfernen einer peripheren Verweilkanile, Blutentnahme,
Diskonnektion vendser Zugéange, rektale bzw. vaginale Untersuchung,
endotracheale Absaugung Uber ein nicht geschlossenes System.

INDIREKTER KONTAKT: Umgang mit potentiell infektiosem
Material,z.B. Erbrochenem, mit Instrumenten und Abfall.

INDIKATIONEN ZUM
TRAGEN VON STERILEN
HANDSCHUHEN:

Alle operativen Eingriffe,
Vaginalentbindung, invasive
radiologische Eingriffe, das

Legen von zentralen
efalRzugangen, bei unte
Laminar Air-Flow
hergestellten
ischinfusionen

Auf der Grundlage der WHO Richtlinie zur Handedesinfektion 2009



Schutzhandschuhe sicher ausziehen

ROBERT KOCH INSTITUT

Schutzhandschuhe sicher ausziehen X

Auflenseite von aufden anfassen —Innenseite von innen anfassen!

3
1. Nahe am Abfallbehilter arbeiten 2. Ersten Handschuh greifen 3. Handschuhende umkrempel 4. Zur Hilfte ausziehen 3
Arbeiten Sie nahe einer Méglichkeit, die Handschuhe Aufen fasst auffen: Greifen Sie die Stulpe des Hand- Schlagen Sie das Handschuhende um, sodass die Ziehen Sie den Handschuh bis knapp iiber den s
abzuwerfen, z.B. iber einem Abfallbehaiter. schuhs und heben Sie diese leicht an, ohne dabei die Innenseite der Stulpe auflen liegt. Handteller aus. g

Haut zu beriihren.

e

5. Zweiten Handschuh greifen 6. Innenseite nach aufen 7. Andere Innenseite greifen 8. Handschuh abstreifen
Auflen fasst aufen: Greifen Sie jetzt den anderen Ziehen Sie den Handschuh bis tber die Halfte aus. Innen fasst innen: Greifen Sie nun in die Innenseite des Streifen Sie diesen Handschuh ab.
Handschuh (vgl. Bild 2). Die innenseite des Handschuhs wird nach auien anderen Handschuhs.

umgekrempelt.

magiges Trainieren erhdht die °

Sicherheit im Umgang mit p op
fi Schutzausrlstung (PSA)
Hier wird dargestellt, wie Sie die Handschuhe
ohne k (sauber*) eh

Andere Optionen kénnen ebenso sicher sein.

Beriey, 3020 Redsk s Indommatiomssneile des Bumdies &r Biclagiscue Gaf e und Speilie Putogece (1BIS) Crafkc

9. Handschuhe anfassen 10. Handschuhe entsorgen 1. Hinde griindlich reinigen £
Greifen Sie nun die Innenseiten beider Handschuhe Entsorgen Sie die Handschuhe vorsichtig und Nach Ablegen der Handschuhe stellen Sie eine gute §
und ziehen Sie beide vollstindig aus. kontrolliert. Handehygiene sicher. Das Robert Koch-Institut ist ein Bundesinstitut im 'g
& ft ich des ini fiar Ge :

£

g

5



Handewaschung

*Handewaschung dient der Reinigung schmutziger Hande
»Entfernung parasitarer oder sporenformiger Partikel
=pathogene Keime werden nicht abgetotet
=unvollstandiger Abtransport von Keimen




Indikation zur Handewaschung

* pel Dienstbeginn
* nach sichtbarer Verschmutzung

* nach Umgang mit Patienten mit Erkrankungen oder
Besiedlung durch bakterielle Sporenbildner (z. B. C.
difficille) oder parasitaren Erkrankungen (z. B.
Helminthen, Protozoen)

* nach der Tollettenbenutzung
» ggfs. bei Arbeitsende



Hautschutz und Hautpflege

ntakte und geschmeidige Haut ist eine wichtige
ohysiologische Barriere gegen das ungewollte
Eindringen von pathogenen Erregern in den
Korper des Menschen.




Hautschutz und Hautpflege

Hautschutz
= \Vor Beginn der Tatigkeiten und mehrmals taglich

= Vor langerfristiger Flachendesinfektion/ - reinigung

Hautpflege
= Bel Arbeitsende

= Bel Bedarf

ol 407\
£

Hautpflege Hartmann



Durchfuhrung des Hautschutz
und der Hautpflege

Creme gleichmaldig auf saubere, trockene Haut auftragen,
einreiben, einziehen lassen.

Bei der Enthahme von Salben besteht das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination.

Witschut?



Internationaler
Handehygienetag

05.05.2021
M \

- M&‘%ﬁn

f ek’ e

Initiilerter Tag der Weltgesundheitsorganisation seit 2009



Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit




Anlage 25: Flachenhygiene_ MFA 2021

Flachendesinfektion

STAUfrei

Fortbildung (nicht nur) zum
STAUfrei Projekt

Manfred Bechtel - Hygienefachkraft
Institut fiir Krankenhaushygiene - Klinikum Heidenheim



Ubersicht

1. Warum Flachendesinfektion
2. Flachendesinfektionsmittel
a. Wirkstoffe
b. Wirkbereich
c. Konfektionierung
d. Desinfektionsmittellisten
3. Umgang / Anwendung / Fehlerguellen
a. Oberflachen
b. Einwirkzeit
c. Indikationen
4. Beispiel: Klinlkkum Heidenheim

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 2 /30



1. Warum Flachendesinfektion

Ziel: Vermeidung von Nosokomialen Infektionen
500.000 nosokomiale Infektionen jahrlich
10.000 — 15.000 Tote

3 -7 Tage langere Verwelldauer

Erhebliche Mehrkosten fur das
Gesundheitssystem (GB ca. 1,2 Mrd €)

Individuelle Patientenschicksale



Ubertragungswege
nosokomialer Infektionen

Kontakt- / Schmierinfektion
Hande (direkte / indirekte Ubertragung)
Oberflachen / Gegenstande (indirekte Ubertragung)
Wasser / Lebensmittel

Tropfcheninfektion (>5um, Influenza)

Aerogen (< 5pum, TBC)

Blut / Korperflissigkeiten (HIV)

Vektoren: z.B. Insekten (Malaria)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim

4 /30



Handkontaktflachen -
Keimbelastung der Flachen

Haufigkeit der Handkontakte und Keimbelastung
von funf patientennahen Flachen auf einer Intensivstation:

Funf haufig beriihrte patientennahe Flachen auf Intensivstation

50
45
40
30
25
20
10
0 l I
Monitor i.v.-Pumpe Rechter Linker Nachttisch
Bettrahmen Bettrahmen

Haufigkeit der Hand-
kontakte

Anzahl der Zahl der
Flachen mit einer
Keimbelastung

> 12 kbe/cm?

i

Zusatzliche
Kontamination nach

Entfernung des Hande-

Desinfektionsmittels

Quelle

Adams C.E. et

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim

1l. Examining the association between surface bioburden and frequently touched sites in intensive care, ) Ho

sp Infect. 2017 Jar

Abb.: Desinfacts, 2/2018, S.17, Fa. Bode

95(1):76-80

5 /30



Verursacher der Kontamination
patientennaher Flachen

medizinisches Personal
Patient
Mitpatient

Besucher

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim



MRE-Nachweise im
Patientenumfeld

Abb.: Desinfacts, 2/2018, S.18/19, Fa. Bode

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim 7 130



Keimbelastung der patientennahen
Flachen

Die Keimbelastung patientennaher Oberflachen steigt
mit:

Anzahl Kultur-positiver Korperstellen (Keimlast)

Bel Infektion > als bei Kolonisation

Diarrhoe

Nahe zum Patient

Anzahl der Handkontakte

Je weniger Handedesinfektionsmittel benutzt wird umso
hoher die Keimbelastung der Flachen

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 8 /30



Uberlebensfahigkeit verschiedener
Erreger

Persistenz verschiedener nosokomialer Infektionserreger auf

unbelebten Flachen.

Art der Infektionserreger

Bakterien

Acinetobacter spp.

Enterococcus spp.inkl. VRE und VSE

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Mycobacterium tuberculosis

Pseudomonas aeruginosa

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Dauer der Persistenz auf unbelebten
Flachen

3 Tage bis 5 Monate

5 Tage bis 4 Monate

1,5 Stunden bis 16 Monate

2 Stunden bis >30 Monate

1 Tag bis 4 Monate

6 Stunden bis 16 Monate
auf trockenem FuRboden: 5 Wochen

1-2Tage

3 Tage bis 2 Monate
auf trockenem FuRboden: 5 Wochen

Staphylococcus aureus, inkl. MRSA

7 Tage bis 7 Monate

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

1-20 Tage

3 Tage bis 6,5 Monate

Art der Infektionserreger

Pilze

Candida albicans

Candida parapsilosis

Torulopsis glabrata

Viren

Adenovirus

Astrovirus

Coronavirus

SARS assoziiertes Coronavirus

HAV

HBV

HIV

Influenzavirus

Norovirus und felines Calicivirus (FCV)

Respiratory Syncytial Virus

Rhinovirus

Rotavirus

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim

Dauer der Persistenz auf unbelebten
Flachen

1-120 Tage
14 Tage

102-150 Tage

7 Tage bis 3 Monate
7-90 Tage

3 Stunden

72-96 Stunden

2 Stunden bis 60 Tage
>1 Woche

>7 Tage

1-2 Tage

8 Stunden bis 7 Tage

G.Kampf,
Flachendesinfektion,
Krankenhaushygiene
up2date 8,2013 S.273ff

bis zu 6 Stunden

2 Stunden bis 7 Tage

6-60 Tage

9 /30



chendesinfektion

L .

1

1
.
N

Abb.: Fa. Hartmann

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 10/30



2. Flachendesinfektionsmittel
a. Wirkstoffe

Aldehyde
Formaldehyd

Glutaraldehyd (Wirksamkeit gegen Viren,
Eiweil3fixierung, biologisch abbaubar, gute
Materialvertraglichkeit)

Alkohole

Wirkbereich A, Viren z.T., kurze EWZ, ruckstandsfrel,
kaum toxische oder allergische Reaktionen

,Schnelldesinfektion®

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 11/30



2. Flachendesinfektionsmittel
a. Wirkstoffe

QAV (Quartare Ammoniumverbindung)
Gute Vertraglichkeit bel Mitarbeiter und Material
Wirkstoffablagerungen (Remanenz)
Wirkbereich A und Viren z.T. (behllt, lipophil)

Amine
Breites Wirkspektrum , schneller Wirkeintritt
Inkompatibilitdt mit Aldehyden

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 12 /30



2. Flachendesinfektionsmittel
a. Wirkstoffe

Sauerstoffabspalter

Breites Wirkspektrum (incl.Sporen)
Materialbelastend
Kurze Standzeit (meistens <=1 Tag)

Tellwelse werden verschiedene Wirkstoffe in einem
DM kombiniert um synergistische Effekte zu erzielen

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 13/30



2. Flachendesinfektionsmittel
b. Wirkbereich

A: Bakterien und Pilze (TBC oft extra aufgefiihrt)
B: Bakterien, Pilze + VIren

C: Bakterien, Pilze, Viren + Sporen Bacillus anthracis

D: Bakterien, Pilze, Viren + Sporen Bacillus anthracis + SPOren
Clostridium tetani, C. perfringens, (C. difficile)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 14 /30



Wirkstoffwirksamkeit gegeniiber
bestimm&en Erregergr ppeB

Bakterien
Gram pos.
Staph. aur., E.

Bakterien
Gram neg.
Ps. aerug.

Myko- Fungi
bakterien

Virus nicht

behiillt: Rota,
Polio, Adeno,
Papova

Alkohole

Aldehyde

QAV

Amine

Peroxyde

Phenole

Abb.: Fa. Hartmann, Prasentation ,Hygiene Netzwerk Ostschweiz®, 21.03.2017

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim 15/30



2. Flachendesinfektionsmittel
c. Konfektionierung

Fliissig Konzentrat i N
Flussig gebrauchsfertig ; —
Fliissig zum Wischen - & ‘~
Flissig zum Spriihen ',, i i
Sprihschaum - =
Pulver zum Aufloésen re -
Tuchspendesysteme e
Gebrauchsfertige Flowpacks / Spenderdosen -
Wiederbefiillbare Behéltnisse | e =
Einmalbehaltnisse R L

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim

16 /30



2. Flachendesinfektionsmittel
d. Desinfektionsmittellisten

VAH-Liste: fur Routinebetrieb

RKI-Liste: fur behdrdlich angeordnete Entseuchung
nach §18 IfSG

DVV-Liste
(IHO-Liste: keine unabhangige Prufung, Viruzidie)

Kluche: nur Mittel die fir den Lebensmittelbereich
empfohlen sind (DVG- bzw. VAH-Liste)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim



3. Herstellen von

Gebrauchslosungen
Immer Herstellerangaben beachten
Keine Uberdosierung Té‘:‘;
Keine Unterdosierung 5__}% * l\
Dezentrale Desinfektionsmischgerate besser als |- ="

manuell mischen

Kein Mischen von verschiedenen Desinfektions- —
mitteln

Losungen nur mit kaltem Wasser ansetzen (Dampfe,
Wirkstoffverlust)

Schutzausristung tragen
Nicht offen stehen lassen — Losungen abdecken

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 18 /30



3. Anwendung von
Desinfektionsmittel

Nicht Spruhen (Mitarbeiterschutz, unzuverlassige Wirkung/
Benetzung) nur wo Wischdesinfektion nicht moéglich ist.

Oberflache mit ausreichender Menge an DM mit leichtem Druck
abwischen (Nass-Wischen)

Bel Gebrauchslosungen die Haltbarkeit nach Herstellerangaben
beachten

Desinfektionsmittelbehaltnis immer dicht verschliel3en
(Wirkstoffverlust oder Kontamination der Tucher bei offen
stehendem Deckel)

Bel sichtbarer Kontamination erst mit DM getranktem Einmaltuch
Verunreinigung aufnenmen und dann Wischdesinfektion

Raume gut bellften
Explosionsgefahr bei Alkoholen (max. 50ml / m?)

Flachendesinfektionsmittel sind bei Antibiotika resistenten Erregern
(z.B. MRSA, MRGN) genauso wirksam wie bei nicht resistenten
Erregern (z.B. MSSA)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 19/30



3. Fehlerquellen bei der Anwendung
von Desinfektionsmittel

Verwendung von primar kontaminierten Desinfektionslosungen bei
Befullung

Kontamination von aus Verpackung frei herausragenden Wischttchern

Vermehrung von gramnegativen Bakterien in den Behaltnissen
(Mehrfachverwendung)

Verwendung von nicht mit dem Desinfektionsmittel kompatiblen
Tdchern

Wirksamkeitsverlust bei langen Standzeiten

Wirksamkeitsverlust durch Austrocknung der Wischtuicher (Deckel
steht offen)

Mischen von verschiedenen Desinfektionsmittel, bzw. mit Reiniger

Kompatibilitat verschiedener Desinfektionsmittel (z.B.: Amine /
Aldehyd)

Wiedereintauchen der benutzten Desinfektionstiucher in das
Desinfektionsmittel

Nachtrocknen der desinfizierten Oberflachen (vor Ende der Einwirkzeit)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 20 /30



3a. Oberflachen

Patientennahe Oberflachen

Patientenferne Oberflachen
Mit haufigem Kontakt
Mit seltenem Kontakt

Sanitarraume

Ful3boden

Med. Gerate

Arbeltsflachen

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim



3a. Flachen mit
unterschiedlichem Infektionsrisiko

{\
L 11 W
Beispiei-

' i .

| N— | 5

OP-Abteilungen,

Aligemeinstationen, Eingriffsraume, Einheiten fur:
i Ambulanzbereiche: » besondere Intensivtherapie ; ; ;
« Treppenhduser, A . p i mikrobioleg. Laboratorien,
- Radiologie z. B: Langzeitbeatmete (> 24 h), / s )
Flure, Verwaltung, - ) Isolierbereiche/-pflege Patholegie, Entsorgung,
. - Physikalische Therapie Schwerstbrandverletzte . 2 5 . )
o Buros A ? + Funktionshereiche, in unreine Bereiche von:
Beispiele ; +Sanitdarrdume » Transplantationen ; : =
- Speiseraume 5 J denen o. g. Patienten Waschereien
; « Dialyse (z. B. KMT, Stammzellen) y ; y .
« Unterrichtsraume PR 2 > behandelt werden Funktionseinheiten
« Entbindung » Himatom-Onkologie
«techn. Bereiche y y A z.B.ZSVA
« Intensivtherapie/ (2. B, Patienten unter
-uberwachung aggressiver Chemotherapie)

» Frithgeborenenstation

Abb.: www.schuelke.com/de-de/Wissensportal/das-schuelke-Flaechenkonzept/Flaechendesinfektion-fuer-alle-Bereiche.php

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim 22 /30



3b. Einwirkzeit

Ublicherweise werden Flachendesinfektionsmittel
(mindestens) in der ,1 Stunden Konzentration®
angewendet

Bel routinemalliger Flachendesinfektion kann Flache
nach Abtrocknung wieder genutzt werden

Einwirkzeit muss abgewartet werden bel.
Ausbruch
Behordlich angeordnete Desinfektion (IfSG §18)
Speziellen Erregern
Schlussdesinfektion
Aufbereitung MP
Vor Nachsptlen mit Wasser (z.B. Badewannen)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 23 /30



3c. Indikationen

Routinedesinfektion

Gezielte Desinfektion
Erkennbare Kontamination
Schlussdesinfektion
Ausbruch
Spezielle Erreger

Behordlich angeordnete Desinfektion (IfSG §18)
Medizinprodukte (Cave: Materialvertraglichkeit)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fur Krankenhaushygiene Heidenheim 24/ 30



Schutzausriistung

BGR 206: Desinfektionsarbeiten im
Gesundheitsdienst

Handschuhe tragen (mussen Norm DIN EN 374 erfillen)

Schutzbrille zum Verdinnen von
Desinfektionsmittelkonzentraten

Abdecken von flichtigen Desinfektionsmitteln

Schutzkleidung (flussigkeitsdichte Schirze)
Atemschutz / ausreichende LUftung
Arbeitsschuhe (flissigkeitsdicht, vorne geschlossen)

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 25/30



4. Flachen-Desinfektionsmittel im
Klinikum HDH

Bacillol® 30 Tissues (Einwirkzeit: 5 Min.)
Alkohol e
WB: A
V.a. fur Medizinprodukte,

z.B. Monitore, Narkosegerat

Bacillol® AF (Einwirkzeit: 5 Min.)
Alkohol =S
WB: A =
Schnelldesinfektion von Arbeitsflachen

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim 26 /30



4. Flachen-Desinfektionsmittel im
Klinikum HDH

Incidin® Rapid 0,25% (EWZ: 1 Std.) =
Aldehyd, quarternare Verbindung
WB: A, wirksam gegen viele relevante Viren
Standardflachendesinfektionsmittel - )
aus dezentralem Dosiergerat mit o
Incidin HygPack

ULTRASOL® active 1% (EWZ: 1 Std.)
Peressigsaure, Sauerstoffabspalter
WB: D ®
Sporizides, vollviruzides Flachendesinfektions- | #Hot e
mittel z.B.: bel C.diff. oder unbehdullten Viren

(1% = 4] Wasser + 2 Beutel Ultrasol active)
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4. Flachen-Desinfektionsmittel im
Klinikum HDH

CLEANISEPT® WIPES FORTE (EWZ: 2 Min.) n

QAV
WB: D (bakterizid, viruzid, sporizid) gg\;ﬁ;;m,, \

Fur Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt -

Incidin™ OxyWipe S (EWZ: 1 Std.) S—’
Wasserstoffperoxid
WB: D
Sporizides Flachendesinfektionsmittel
z.B.: bei C.dIff.
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Uberlegungen zur
Flachendesinfektion

Indikation: Routine-, Gezielte-, Ausbruch, ...
Welcher Erreger?

Welche Flachen?
Materialvertraglichkeit
Welche Einwirkzeit?
Welches Mittel?

In welcher Konzentration?

Manfred Bechtel, Hygienefachkraft, Institut fir Krankenhaushygiene Heidenheim
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