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1. Zusammenfassung
Hintergrund: In Deutschland werden jéahrlich mehr als 2,2 Millionen Patient*innen auf einer

Intensivstation (ITS) behandelt, die meisten in mittleren oder kleinen Krankenhausern. Zur
Sicherstellung der hohen Versorgungsqualitdt hat die Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fur
Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) Qualitatsindikatoren (QIls) der akuten, intensivmedizinischen
Versorgung definiert. Die flachendeckende Implementierung hat bislang jedoch nicht oder nur
unzureichend stattgefunden. Enhanced Recovery after Intensive Care (ERIC) hat zum Ziel, die QI-
Adhéarenz durch telemedizinische Anbindung an eine Tele-ITS zu erhdhen.

Methodik: Multizentrische, Cluster-randomisierte Studie im Stepped-Wedge-Design. Zehn Cluster
begannen in der Kontrollphase taglich die Erfillung von acht Qls der DIVI auf Patientenebene zu
erfassen. Nach einer mehrwdchigen Trainingsphase in der Umsetzung der Qls wechselten die Cluster
in drei Randomisierungsblécken in die Interventionsphase, in der eingeschlossene Patient*innen
tagliche, telemedizinische Visiten (QI-Visiten) durch erfahrene Intensivmediziner*innen und
Pflegefachpersonen der Tele-ITS erhielten. Fokus der Visiten war die Einhaltung der Qls, welche
weiterhin erfasst wurden. Drei und sechs Monate nach Entlassung erhielten Patient*innen in einem
Case-Care-Management in Kooperation mit ihren Hausarzt*innen eine Nachsorge bei Organschaden
und bei méglichen Langzeitbeeintrachtigungen in den funktionellen Doméanen mentale Gesundheit,
Kognition, Mobilitéat/Kraft sowie in ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Ergebnisse: Es wurden 1463 Patient*innen eingeschlossen, davon 414 unter Kontrollbedingungen und
1048 unter Interventionsbedingungen, welche insgesamt 14.783 und im Median funf QI-Visiten
erhielten. In der modellbasierten statistischen Analyse zeigte sich, dass die telemedizinische Visite die
Adharenz zu sieben von acht Qls signifikant steigerte. Im Einzelnen sind dies QI 2 (,Management von
Sedierung, Analgesie und Delir) mit einer OR von 5,328 [3,857-7,36; p < 0,001], QI 3
(,Patient*innenadaptierte Beatmung“) mit einer OR von 2,248 [1,432-3,529; p < 0,001], QI 4
(,Frihzeitige Entwéhnung von einer invasiven Beatmung (Weaning)“) mit einer OR von 9,052 [3,811—
21,499; p < 0,001] fur), QI 6 (,MaRnahmen zum Infektionsmanagement”) mit einer OR von 4,397 [2,018
—9,583; p < 0,001], QI 7 (,Frihe enterale Erndhrung“) mit einer OR von 1,579 [1,164-2,143; p = 0,003],
QI 8 (,Dokumentation einer strukturierten Patient*innen- und Angehérigenkommunikation“) mit einer OR
von 6,787 [4,627-9,964; p < 0,001] und QI 9 (,Frihmobilisation“) mit einer OR von 3,161 [2,406—4,154;
p < 0,001]. Hinsichtlich der sekundaren Endpunkte Sechs-Monats-Mortalitét, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, mentale Gesundheit, Kognition, sowie Kraft/Mobilitat zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede, jedoch unterstreicht die Arbeit die klinische Relevanz dieser Endpunkte. Aus der
Perspektive der Sozialversicherungen fihrte die Intervention zu keiner Steigerung der Kosten unter
Berlcksichtigung des Krankenhausaufenthalts und der ersten sechs Monate nach ITS-Entlassung.
Diskussion: ERIC leistet einen wichtigen Beitrag in der Umsetzung wissenschaftlicher Erkenntnisse in
die intensivmedizinische Praxis. Es konnte gezeigt werden, dass eine evidenzbasierte,
multiprofessionelle, telemedizinische Visite durch Arzt*tinnen und Pflegefachpersonen die Qualitét der
intensivmedizinischen Behandlung signifikant erhéht, ohne zusatzliche Kosten fir die

Sozialversicherungen zu verursachen.
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2. Beteiligte Projektpartner

Einrichtung, Institut

Projektleitung

Telefon, Fax, E-Mail

Verantwortlichkeit/
Rolle

Charité - Universitatsmedizin
Berlin, Klinik fir
Anéasthesiologie m. S.

operative Intensivmedizin

Univ.-Prof. Dr. Claudia
Spies
(Direktorin/Leiterin)
Dr. Bjorn Weil3
(Oberarzt/
Projektkoordinator, OA
Telemedizin)

Nicolas Paul, M.Sc.
(Arzt i. W./FU-
Koordination)

Enrico Dahnert, MPH
(Pflegerische

Koordination)

Tel.: 030/450-551102,
E-Mail:
Claudia.Spies@charite.de

Projektleitung/

Konsortialfihrung

Ernst von Bergmann
Klinikgruppe, Brandenburger
Lungen- und

Beatmungszentrum

Dr. Simone Rosseau

Tel.: 033841/93-177,
E-Mail:
@Kklinikevb.de

Simone.Rosseau

Sicherstellung der
intersektoralen, ambulanten
Versorgung und Mit-

Koordination des Follow-Ups

Ludwig-Maximilians-
Universitat Munchen, Institut
fur medizinische
Informationsverarbeitung,

Biometrie und Epidemiologie

Univ.- Prof. Dr. Ulrich
Mansmann
Dr. Christine Adrion

Tel.: 089/4400-74491,
E-Mail:
Mansmann@ibe.med.uni-

muenchen.de

Evaluierendes Institut

Technische Universitat Berlin,

Fachgebiet Management im

Univ.-Prof. Dr.

Reinhard Busse

Tel.: 030/314-28420,
E-Mail: RBusse@tu-berlin.de

Durchfuhrung der PEER-
Reviews,
gesundheitsokonomische

Fragestellungen, Ausarbeitung

Gesundheitswesen Elke Berger, MPH
des Selektivvertrags mit der
BARMER
Tel.: 0800/33300499-1523, Beteiligte Krankenkasse,
BARMER Dr. Ursula Marschall E-Mail: Ausarbeitung des

Ursula.Marschall@barmer.de

Selektivvertrags

Fraunhofer-Institut fiir Offene

Kommunikationssysteme

Hr. Ben Kraufmann?

Tel.: 030/3463-7584,
E-Mail: Ben.Kraufmann

@fokus.fraunhofer.de

Entwicklung der eHealth-
Plattform und der
audiovisuellen Kommunikation
der Tele-ITS

Tabelle 1: ERIC-Konsortium mit Verantwortungsbereichen.

Fachlicher Ansprechpartner:
Dr. med. Bjorn Weif3, Tel.: 030/450-631027, E-Mail: Bjoern.Weiss@charite.de

1 Ben Kraufmann ersetzt Dr. Jérg Caumanns, der das Projekt bis 2019 begleitete und aktuell nicht mehr im Fraunhofer FOKUS
tatig ist.
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3. Einleitung
3.1. Ausgangslage

Deutschland verfuigt weltweit Gber eine der héchsten Dichten an Intensivbetten. Bereits im Jahr 2019
haben gemal Gesundheitsberichterstattung des Bundes 1117 Krankenhauser Intensivbetten gemeldet,
wovon mehr als die Halfte solche Krankenh&duser sind, die Uber weniger als 300 Betten verfigen und
damit typischerweise dem Grund- und Regelversorgungsspektrum zuzuordnen sind. Im Jahr 2021
melden nun Uber 1275 Krankenhausstandorte im DIVI-Register mehr als 20.000 betreibbare
Intensivbetten [1]. Dies spiegelt sich auch in den Intensivbehandlungsfallen wider. Mehr als zwei
Millionen Patient*innen werden pro Jahr in Deutschland auf einer Intensivstation (ITS) behandelt; die
Mehrzahl in kleinen und mittelgroBen Krankenhdusern [2]. Dabei entfallen mehr als 10% der
Gesamtausgaben des stationdren Versorgungssektors auf Intensivfalle. Die Intensivmedizin ist damit

eine der kostenintensivsten Bereiche des deutschen Gesundheitssystems [3].

Umso wichtiger ist es, eine qualitativ hochwertige, an aktuellen Erkenntnissen ausgerichtete
Intensivtherapie sicherzustellen, welche es ermdglicht, auch schwere Erkrankungen zu tberleben [4].
Die Intensivmedizin ist ein Hochrisikobereich, und neben dem Mortalitatsrisiko sind Organschaden und
funktionelle Langzeitbeeintrachtigungen in Form eines Post-Intensive Care Syndroms (PICS), letzteres
ein groRes, bislang wenig beachtetes Problem [5, 6]. Ein groRer Teil der Uberlebenden leidet auch Jahre
nach Beendigung der ITS-Behandlung an Beeintréchtigungen der kognitiven Fahigkeiten und einem
erhdhten Risiko fir die Entwicklung einer Demenz, Beeintrachtigungen der mentalen Gesundheit,
insbesondere  Depressionen, Posttraumatischen Belastungs- und  Angststbrungen sowie
Beeintrachtigungen der Mobilitdt mit verminderter Kraft und gro3em Hilfsbedarf bei der Erledigung
alltaglicher Aufgaben [7-10]. Ein weiterer Teil der Uberlebenden zeigt in Form einer Chronic Critical
lliness (deutsch: chronisch kritische Erkrankung, CCI) eine dauerhafte Abhéangigkeit von
Organersatzverfahren, wie z.B. einer invasiven, au3erklinischen Beatmung (Langzeitbeatmung). Diese

Beeintréchtigungen fihren zu einer Verringerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat [11, 12].

Evidenzbasierte Praventionsmechanismen von CCI und funktionellen Langzeitbeeintrachtigungen
missen schnell in der Akut- und intersektoralen Versorgung ankommen. Der rasante wissenschaftliche
Fortschritt bei der Behandlung von COVID-19 seit Beginn der Pandemie ist ein gutes Beispiel, wie
schnell wissenschaftliche Erkenntnisse in der intensivmedizinischen, klinischen Praxis angewendet
werden muissen, um Patient*innen zu nutzen [13]. Allein im Jahr 2020 sind mehr als 93.000 neue Artikel
in MEDLINE zum Thema Intensivmedizin erschienen. Wie der Prozess von der aggregierten,
evidenzbasierten klinischen Empfehlung zum Patientenbett katalysiert werden kann, ist bislang nur
wenig beschrieben. Es ist jedoch ersichtlich, dass das alleinige Bereitstellen von Leitlinien und

Schulungsmafinahmen nur zu einer unzureichenden Implementierung fihrt.

Um evidenzbasierte Qualitat zu operationalisieren, hat die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur
Intensivmedizin und Notfallmedizin (DIVI) zehn Qualitatsindikatoren (QIs) der akuten,
intensivmedizinischen Versorgung in einem standardisierten Verfahren anhand bestehender

interdisziplindrer und multiprofessioneller Leitlinien definiert. Nach der Erstauflage 2010 sind diese in
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nunmehr dritter Auflage vorhanden und passen sich den neusten wissenschaftlichen Erkenntnissen
kontinuierlich an. Es handelt sich also um einen dynamischen Maf3stab zur Begutachtung der Qualitat.
Zunachst war eine solche Ql-zentrierte Begutachtung nur auf Stationsebene gedacht, um ein externes
Peer-Review durch die Arztekammern zu ermdglichen, sie sind aber auch auf Patient*innenebene
operationalisierbar. Fiur die intersektorale Schnittstelle mit Fokus auf langzeitbeatmete Patient*innen
wurden in dem vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung geférderten Projekt Bea@Home
(Forderkennzeichen: 16SV6061) intersektorale  Qualitdtsindikatoren  entwickelt,  welche
Mindeststandards fir die Transition von Akutversorgung in die ambulante Versorgung stellen [15]. Diese
beinhalten z.B. die Durchfilhrung von Uberleitkonferenzen, die Beriicksichtigung des Patientenwillen,
eine individuelle Pflegeplanung sowie ein multimodales Therapiekonzept [15]. Telemedizin kann als
Katalysator genutzt werden, um die sich im standigen Wandel befindlichen Evidenzlage an das
Patientenbett zu bringen und somit individualmedizinisch das beste Behandlungsergebnis zu erzielen.
Aus Public-Health-Sicht kdénnen gesundheitsrelevante Ressourcen in einem regionalen,

intensivmedizinischen, digital-vernetzten Verbund transparent und effizient alloziert werden.

3.2. Ziele, Fragestellungen und Hypothesen

Bisherige Arbeiten konnten zeigen, dass sich durch Telemedizin die Mortalitat wahrend des ITS- und
Krankenhausaufenthalts reduzieren sowie die ITS- und Krankenhausliegedauer verkirzen lassen. Wie
der Effekt genau vermittelt wird, ist weitgehend unklar. Es gibt aber Hinweise, dass Telemedizin das
Potential besitzt, die Adharenz zu spezifischen Empfehlungen zu erhéhen und eine fallbasierte
Allokation von medizinischen Ressourcen zu verbessern. Enhanced Recovery after Intensive Care
(ERIC) untersucht priméar, ob sich durch eine telemedizinische Intervention in der Intensivmedizin die
Adhédrenz zu den Qls der DIVI steigern lasst und somit Telemedizin gezielt die Prozessqualitat
verbessern kann. Intensivtherapie, welche mit CCl eine dauerhafte Abh&ngigkeit von einer invasiven
Beatmung haben, eine qualitativ hochwertige Transition in den ambulanten Sektor erhalten, und ob
Patient*innen in einem ambulanten Case-Care Management eingebunden werden kénnen. Zusatzlich
untersucht ERIC ob Patient*innen, die in der Versorgungsform behandelt werden, eine geringere

Inzidenz von Langzeitbeeintrachtigungen (CCI, PICS) aufweisen.

3.3. Projektstruktur

Konsortialfihrerin von ERIC ist die Klinik fir Anésthesiologie m. S. operative Intensivmedizin der Charité
— Universitatsmedizin Berlin. Dartber hinaus gibt es finf weitere Konsortialpartner*innen (siehe
Abbildung 1). Die Patientenrekrutierung fand in insgesamt zehn Clustern, von denen zwei der Charité
angehorten, statt. Jedes Cluster bestand aus einer bis drei ITS. Mehrere ITS wurden zu einem Cluster
(Randomisierungseinheit) zusammengefasst, wenn diese derselben Organisationseinheit (in der Regel
derselben Krankenhaustragerschaft) unterstanden. Fir die intersektorale Versorgung eingeschlossener
Patient*innen im Case-Care-Management wurde mit dem Hausarzteverband Berlin und Brandenburg
e.V. zusammengearbeitet. Ein unabhéngiges Advisory Board, welchem auch Patientenvertreter*innen

angehorten, war ebenso Teil des Projektes.
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Konsortialfiihrung: Univ.-Prof. Dr. C. Spies
Charité — Universitatsmedizin Berlin
Klinik fiir Anasthesiologie m.S. operative Intensivmedizin

Konsortialpartner: Kooperationen

Technische Universitat Berlin (TU-B), Fachgebiet Werner Forfimann

Sana Klinikum

Management im Gesundheitswesen: Krankenhaus, . .

* Durchfilhrung der Peer-Reviews Eberswalde Lichtenberg, Bertin

+ Gesundheitsdkonomische Fragestellungen

+ Ausarbeitung des Selektivvertrags
Klinikum Ernst von Paul Gerhardt Diakonie,
Bergmann, Potsdam Berlin

Fraunhofer Institut fiir Offene

Kommunikationssysteme (FOKUS):
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Abbildung 1: Projektstruktur und Verantwortlichkeiten innerhalb des ERIC-Verbundes.
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4. Projektdurchfuhrung

ERIC wurde entsprechend der Planung und dem Antrag durchgefiihrt und es ergaben sich wahrend der
Projektlaufzeit keine wesentlichen Abweichungen. Die statistische Fallzahl fur das Primarziel der Studie
konnte erreicht werden. Wéahrend der Vorbereitungsphase des Projektes wurden 1) das
Datenschutzkonzept und die Rechtsform entwickelt und implementiert, 2) die telemedizinische
Intensivstation (Tele-ITS) ausgeschrieben und danach entsprechend der Ausschreibung aufgebaut, 3)
die projektspezifischen Plattformen programmiert (QI-Plattform) und in Betrieb genommen, 4) alle
Ethical, Legal and Social Issues (ELSI)-Aspekte hinsichtlich der Evaluation bertcksichtigt und
notwendige Genehmigungen eingeholt. Das Protokoll der Studie ist gemaf internationalem Standard in

einem Peer-Reviewed Journal verodffentlicht worden [15].

4.1. Kontrollphase: Regelversorgung mit Case-Care-Management

In der Kontrollphase, in der alle teilnehmenden Cluster begannen, erhielten eingeschlossene
Patient*innen eine intensivmedizinische Versorgung durch ihr behandelndes Krankenhaus gemaf
lokalen Standards. Zusatzlich wurde taglich dokumentiert, ob die Prozess-Qls der DIVI (vgl. Abbildung
2) in der Behandlung der Patient*innen erfiillt waren. Die Erfullung der Qls wurde in einer elektronischen
Plattform erfasst. Die Bewertung der Qls erfolgte anhand festgelegter Key Performance-Merkmale und
ausschlieBlich durch geschultes Studienpersonal (Fachéarzt*innen mit Zusatzbezeichnung
Intensivmedizin und Pflegefachpersonen mit Zusatzweiterbildung Intensivmedizin). Die Erfillung der
Qls 5 (,Uberwachung der MaRnahmen zur Infektionspravention“) und 10 (,Leitung der ITS*) wurden
entsprechend ihres Strukturcharakters nicht téglich erfasst. Aus diesem Grund stellten sie keine

priméaren Endpunkte von ERIC dar.

Qn

Qlm
Qv

Qv
Qivi

QX

QX

Qv

Qll
Qi viii
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Abbildung 2: Qualitatsindikatoren (QIs) der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fir Intensiv- und
Notfallmedizin fur die akut-intensivmedizinische Versorgung.
Ql I - ,Tagliche multiprofessionelle und interdisziplindre klinische Visite mit Dokumentation von Tageszielen“; QI Il

- ,Management von Sedierung, Analgesie und Delir*; QI Ill - ,Patienttinnenadaptierte Beatmung“; QI IV -
JFrihzeitige Entwdhnung von einerinvasiven Beatmung (Weaning)*; QI VI - ,MalRnahmen zum
Infektionsmanagement®; QI VII - ,Frihe enterale Erndhrung®; QI VIII - ,Dokumentation einer strukturierten

Patienten- und Angehdrigenkommunikation“; QI IX — ,Friihmobilisation®. Abbildung erstellt mit BioRender.com.

Bei Entlassung von der ITS wird fur Patient*innen mit CCl, welche eine ambulante invasive Beatmung
bendtigen, dokumentiert, ob die intersektoralen Qls zur Transition von einer stationdren in eine

ambulante Versorgung erfillt sind (Tabelle 2).

Intersektorale Beschreibung

Qualitatsindikatoren

Weaningprozess auf der Intensivstation

Indikationsstellung im Weaningzentrum

Ambulante arztliche Versorgung

Patientenwille und Therapieziele

Aufklarung und Einwilligung

Uberleitkonferenz

Individueller Hilfsmittelbedarf

Multimodales Therapiekonzept

©O| O N o o | W| N|

Individuelle (Pflege-)planung

[En
o

Patientensicherheit, Lebensqualitat und ,Patient-Reported
Outcomes*

Tabelle 2: Intersektorale Qualitatsindikatoren fur die Transition langzeitbeatmeter Patient*innen von der
Akutversorgung in die ambulante Versorgung, nach Kastrup et al. [15]

Drei und sechs Monate nach Entlassung von der ITS erhielten alle teiinehmenden Patient*innen in
einem Case-Care-Management ein intersektorales Follow-Up durch ihre behandelnden
Hausérzt*innen, in dem die Patient*innen auf mdogliche funktionelle Langzeitbeeintrachtigungen
untersucht wurden. Dieses Follow-Up wurde im Rahmen des Projektes entwickelt und erstmals
angewendet, dass in der Routine durch Trennung des Basis- vom erweiterten Assessment eine
Erfassung im intersektoralen Kontext moglich wurde [16]. Sofern das Follow-Up nicht durch die
Hausérzt*innen durchgefihrt werden konnte, wurden die Patient*innen durch Studienpersonal in der
Charité — Universitatsmedizin Berlin oder wahrend eines Hausbesuchs untersucht. Hier kam geschultes,

speziell qualifiziertes Personal zum Einsatz (u.a. Arzt*innen und Psycholog*innen).

Die Untersuchungen erfassten Einschrankungen in den drei Bereichen (1) mentale Gesundheit (Patient
Health Questionnaire (PHQ)-4, Impact of Event Scale — Revised), (2) Kognition (MiniCog, Animal
Naming Test), und (3) Kraft/Mobilitat (Timed Up-and-Go (TuG), Handkraft, modified Medical Research
Council Score). Des Weiteren wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EuroQolL-5D-5L, WHO
Disability Assessment Schedule 2.0) erfasst, sowie die Selbsteinschatzung der Patient*innen
hinsichtlich ihrer seelischen, geistigen, und kdrperlichen Gesundheit (Allgemeiner Patientenfragebogen
zur gesundheitlichen Selbsteinschatzung). Die Untersuchung wurde vervollstandigt mit der arztlichen
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Einschatzung des korperlichen Zustands und der medizinischen Versorgung der Patient*innen
(Hausarztfragebogen zu Organdysfunktion und Versorgungssituation). Die Detektion funktioneller
Langzeitbeeintrachtigungen, welche ohne die neue Versorgungsform mdoglicherweise unentdeckt

geblieben waren, erlaubte eine patientenzentrierte Ausrichtung der weiteren Therapie und Nachsorge.

4.2. Interventionsphase: ERIC-Training, neue Versorgungsform mit Case-Care-Management

Vor dem Ubergang in die Interventionsphase durchlief jedes teilnehmende Cluster ein
Trainingsprogramm zum Umgang mit dem Telemedizingerat und den QIs nach einem Blended-
Learning-Konzept. Dieses Training begann drei Monate vor dem Wechsel in die Interventionsphase und

beinhaltete:

o Dezentrales Lernen auf der ERIC-Lernplattform (https://best-edx.charite.de) mit E-Learning-
Modulen fur die Qls 1-9 (inkl. QI 5). Jedes Modul ist multimedial mit eingesprochenen Inhalten,
Videos und animierten Ubungen aufgebaut. Am Ende jedes Moduls, welches je 30 bis 45 Minuten
dauerte, mussten zehn Multiple-Choice-Fragen beantwortet werden.

e Strukturiertes, anwendungsbezogenes Prasenztraining durch praxiserfahrene Dozierende fur
arztliche und pflegerische Multiplikatoren jedes Clusters in Form von Simulationskursen, in denen
fallbasiert verschiedene Szenarien getibt wurden. Es fanden vier Simulationsworkshops statt: 1.
Kommunikation und Teamperformance auf der ITS, 2. Management von Sedierung, Analgesie und
Delir, 3. Beatmung, friihzeitige Entwthnung von der Beatmung und Frihmobilisation und 4.
MalRnahmen zum Infektionsmanagement.

¢ Anwendungstraining wahrend der Arbeit (On-the-Job). Die Multiplikatoren wurden bei der

Umsetzung und Weitergabe des Gelernten auf der eigenen ITS durch Studienpersonal unterstitzt.

Jede teilnehmende ITS wurde zudem ermutigt, vor Beginn der Trainingsphase am dem Peer Review-
Verfahren der DIVI (https://www.divi.de/lempfehlungen/qualitaetssicherung-intensivmedizin/peer-
review) teilzunehmen (basierend auf dem Plan-Do-Study-Act-Konzept). Dieses Peer-Review ermdglicht
einen interdisziplinaren und multiprofessionellen Austausch zwischen den Disziplinen einer ITS und

analysiert Potential zur Verbesserung von Ausstattung, Prozessen und Ergebnisindikatoren.

Zu Beginn der Intervention wurde jedes teilnehmende Cluster mit einem telemedizinischen Cart
ausgestattet (siehe Abbildung 3). Dieses Cart war zum einen manuell verschiebbar und konnte somit
direkt zum Patientenbett gebracht werden, zum anderen war es ausgestattet mit einer hochauflésenden
Kamera, hohenverstellbarem Bildschirm, Lautsprecher und Mikrofon. Diese Technologie ermdéglichte
eine direkte audio-visuelle Verbindung zu der am Campus Virchow-Klinikum der Charité —
Universitatsmedizin Berlin etablierten Tele-ITS. Diese bestand aus zwei Arbeitsstationen mit jeweils
einem Computer, mehreren Bildschirmen, Mikrofon, Kamera und Lautsprecher. An jeder Arbeitsstation
arbeitete taglich ein erfahrener Facharzt mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin und eine in der
Intensivmedizin erfahrene Pflegefachperson. Au3erhalb dieser Zeiten stand ein ebenso qualifizierter

Intensivmediziner in Rufbereitschaft zur Verfigung.
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Abbildung 3: Genutztes Telemedizingerat — Typ Lite V3.

Technische Spezifikationen: Mikrofon (mono — directional (hyper-cardioidi) 10 Hz-40Hz); Lautsprecher (2x 60W
mono); Bewegung des Kopfteils (horizontal +/- 170° und vertikal +27°/-65°); Kamera (26X aquivalent zoom, remote
zoom & focus); Video (30 fps, 640x480 Pixel Auflésung, 24-bit Farbe) CE 0482. EU-Ausschreibungsgewinnerin
InTouch Health, jetzt Teladoc Health.

Der Patienteneinschluss in die neue Versorgungsform erfolgte nach Aufnahme auf die ITS und
Aufklarung des Intensivpatient*innen oder, falls dieser dazu nicht in der Lage war, des Angehorigen
durch Arzttinnen der teilnehmenden Cluster. In die neue Versorgungsform eingeschlossene
Patient*innen wurden taglich nach einem festgelegten Schema durch die Tele-ITS visitiert. Fur
Patient*innen, welche auf der ITS nicht von einer invasiven Beatmung entwdhnt werden konnten und
fir die eine Uberleitung in eine ambulante, auRerklinische Beatmung notwendig war, wurde analog zur
Kontrollphase die Erflllung der intersektoralen Qls dokumentiert [15]. Nach Entlassung von der ITS
erhielten alle eingeschlossenen Patienttinnen der Interventionsphase dasselbe Case-Care-
Management wie in der Kontrollphase: Drei und sechs Monate nach der Entlassung erfolgte ein
intersektorales Follow-Up durch die behandelnden Hausarzt*innen oder Studienpersonal, bei denen
Patient*innen mit den oben genannten Tests auf funktionelle Langzeitbeeintréachtigungen hin untersucht

wurden.

4.2.1. Planung und Vorbereitung Televisite

Eine Televisite bestand grundsatzlich aus Teleprasenz Uber das Cart und Dokumentation in der
Plattform. Jedes Krankenhaus hatte ein im Kalender festgelegtes Zeitfenster, sodass garantiert war,
dass jeder Patient jeden Tag durch eine Arzt*in und Pflegefachperson der Tele-ITS gesehen wurde. In
ERIC eingeschlossene Patient*innen wurden der Tele-ITS per Telefonanruf Gber eine zentrale ERIC-
Hotline mitgeteilt (siehe Abbildung 4). Dadurch konnte festgelegt werden, wer an der Visite neben der
Intensivmediziner*in und der Pflegefachperson teilnimmt (z.B. Infektiolog*in, Chirurg*in, Neurolog*in).
In Vorbereitung auf die Visite wurden die Basisdaten der zu visitierenden Patient*innen in der
Dokumentationsplattform durch die Arzt*in der Partnerklinik angelegt. Die eigentliche Televisite begann
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Ergebnisbericht 14

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: ERIC
Forderkennzeichen: 01NVF16011

mit einem Telefonanruf, in dem kurz besprochen wurde, welche Patient*innen gesehen werden sollten,
ob das telemedizinische Cart bei der richtigen Patient*in steht und ob ein Verbindungsaufbau unter
Schutz der Privatsphéare Dritter moglich ist.

4.2.2. Durchfuihrung Televisite

Anschlie3end wurde die Teleprasenz aufgebaut, eine erneute Identifikationspriifung vorgenommen und
die Konsultation durchgefuhrt. Gegenstand der Televisite war ein strukturierter kollegialer Austausch
entlang der Qls mit dem Ziel, die Behandlungsteams in der taglichen Umsetzung der Ql-zentrierten
intensivmedizinischen und —plegerischen Versorgung der vorgestellten Patient*innen zu unterstitzen.
Dariiber hinaus bot die Tele-Visite ebenfalls Raum fur spezifische diagnostische und therapeutische
Beratungen durch den/die Facharzt*in mit Zusatzbezeichnung Intensivmedizin bzw. pflegespezifische
Beratungen, wenn von den Partnerkliniken dafiir der Bedarf an die Tele-ITS artikuliert wurde. Im
Anschluss dokumentierte die Tele-ITS Facharzt*in sowie ggf. die Arzt*innen der Partnerklinik den Inhalt

der Televisite in der gemeinsamen Dokumentationsplattform.

Prozessbeschreibung Televisite ,,Round&Response”

@ &
3
m
0= Anrufin Tele-1CU Dokumentation der Anrufin der Tele-I1CU
2 % flir einen Basisdaten in der fiir Verbind Check
E © Televisitenwunsch Smartnote urverbindungs-thec
o
3 | :
E Virtuelle Konsultation m
= E zwischen Tele-ICU T
TE ﬁ Arzt*innen und ”
5 8 Arzt*innen Partnerklinik 4
&= i
 pe— -
5 Check der : Initiierung der Dokumentation der /ZZ=,
= Anrufin Remote-Site e by Vet Televisite nach Visite (inkl. Qls) m
% fiir Televisite aSIStSnenVisli]tre eret Anruf/Re-ldentifikation und Unterschrift der
[= ‘. e Smartnote

iiber Tele-Device n

Abbildung 4: Flowchart Prozess des Telekonsils — Piktogramme stellen jeweils die verwendeten Medien dar.

4.2.3. Datenverarbeitung bei der Nutzung der Audio-Video-Kommunikationsplattform

Fur die Durchfiihrung der Televisiten wurden Teleprasenz-Visitengerate vom Typ LITE V3 eingesetzt
(siehe Abbildung 3). Es fand eine strenge Trennung der klinischen Routinedokumentation und der
Datennutzung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken zur Evaluation statt. Auch wenn die Daten
identisch sind, bot der unterschiedliche Verarbeitungszweck die Nutzung zweier Plattformen. Fir die
Evaluation wurden die Daten auf einem REDCap® Server gespeichert und hier auch eingegeben. Es
handelte sich um die Priméardaten. Die sonstige klinische Dokumentation wurde zunéchst elektronisch
durch die

Ausschreibungsgewinnerin und die Charité in Kooperation mit der EvB Klinikgruppe inhaltlich gestaltet

angefertigt, dann in einer spezifischen Dokumentationsplattform, welche

wurde. Sie entspricht der REDCap® Dokumentation, ist aber fur den klinischen Routinebetrieb
vorgesehen.
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4.3. Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform

ERIC wurde als Projekt der besonderen Versorgung nach §140a, SGB V mit der BARMER beantragt
und so umgesetzt. Im Verlauf des Projektes wurde, um ethische Bedirfnisse der Kliniken zu erfiillen,
die auch andere Kassenpatient*innen vorstellen wollten, und um das Projektziel zu erreichen und die
geplante Patientenrekrutierung zu gewahrleisten, einem Antrag der Erweiterung der Rechtsform
stattgegeben, sodass auf Grundlage des Behandlungsvertrages § 630a BGB alle GKV-Patient*innen in
die neue Versorgungsform  eingeschlossen werden konnten. Die  entsprechenden
Einwilligungsunterlagen wurden angepasst und erweitert. Auch wenn die Rechtsform des
Selektivvertrages grundsatzlich geeignet war, um Patient*Innen der neuen Versorgungsform
zuzufiihren und die Berechnungen zum Anteil von BARMER Versicherten vor Projektbeginn aufgefuhrt
wurden, ergab sich in der Versorgungsform die Herausforderung, dass der Anteil im
Rekrutierungszeitraum unerwartet niedrig war. Diese Herausforderung sollte in zukiinftigen Projekten
beachtet werden. Die Alternative, andere Krankenkassen dem Selektivvertrag beitreten zu lassen, ware
prinzipiell mdglich gewesen, hatte aber aufgrund der zusatzlichen Zeit eine Gefahr des
Rekrutierungserfolgs bedeutet. Zum Erreichen des Rekrutierungszieles wurde als zweite MalRhahme
die Rekrutierungszeit auf 18 Monate verlangert ohne Veranderung des Evaluationsdesigns. Die
Rekrutierung verlief daraufhin problemlos und das Fallzahlziel wurde erreicht. Abweichungen zur
beantragten Zahl an gesundheitlichen Versorgungsleistungen ergaben sich aus einer niedriger als
angenommenen Dropout- und Wiederaufnahmerate. Somit konnte somit die notwendige Fallzahl mit
geringeren Fordermitteln als initial angenommen erreicht werden. Bei der Ausschreibung der Plattform
und Auswahl der Anbieter fanden die Regelungen zum Interoperabilitdtsverzeichnis nach §291e Absatz
10 SGB V sowie die Regelungen nach 8291d SGB V Anwendung. Grundlage fir die
datenschutzrechtliche Bewertung des Projektes war die wahrend der Projektzeitlauf in Kraft getretene
EU-Datenschutz-Grundverordnung.
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5. Methodik

5.1. Studiendesign, Auswahl und Definition der Cluster, Ein- und Ausschlusskriterien und

Rekrutierung

Bei ERIC handelte es ich um eine Cluster-randomisierte, multizentrische, kontrollierte Studie mit einem
offenen Kohorten- und Stepped-Wedge-Design mit kontinuierlicher Rekrutierung. Cluster konnten an
der Studie teilnehmen, wenn sie folgende Kriterien erfillten:

1. ITS fur erwachsene Intensivpatient*innen;

2. Lage in Berlin oder Brandenburg;

3. Unterschrift der Kooperationsvertrage zur Teilnahme an der neuen Versorgungsform;

4. Einhalten der Cluster-Randomisierung.
Die Cluster wurden auf Basis der Absichtserklarungen, welche in der Antragsphase verfasst wurden,
nach den Kriterien der Durchfiihrbarkeit, Rekrutierung, Datenerhebung und Umsetzbarkeit der
telemedizinischen Intervention ausgewahlt. Es wurden in zehn Clustern in Berlin und Brandenburg
Patient*innen fir die Studie rekrutiert. Cluster waren geographisch und organisatorisch voneinander
getrennte  Organisationseinheiten (dies bedeutet in der Regel unter unterschiedlicher
Krankenhaustragerschaft) und bestanden aus einer bis drei ITS. Diese Definition verhinderte den
regehaften Personalwechsel zwischen Clustern und somit eine Kontamination der Intervention (z.B.,
wenn eine Pflegefachkraft von einer ITS, welche die Intervention bereits implementiert hat, zu einer ITS
wechselt, welche noch unter Kontrollbedingungen behandelt). Patient*innen, welche auf die ITS
aufgenommen wurden, konnten nach folgenden Einschlusskriterien in die Studie aufgenommen
werden:

1. Alter von mindestens 18 Jahren;

2. Erwartete Intensiv-Behandlungsdauer von mindestens 24 Stunden;

3. Gesetzlicher Krankenversicherungsstatus;

4. Schriftliche Einverstandniserklarung durch die Patient*innen oder gesetzlichen Vertreter*innen.
Sollte ein*e Patient*in mehrmals auf eine teilnehmende ITS aufgenommen worden sein, war ein
mehrfacher Studieneinschluss mdglich. Die Prifung und Rekrutierung fand kontinuierlich durch das

Personal teilnehmender ITS statt, welches vorher durch die Konsortialfihrung fortgebildet wurde.

5.2. Randomisierung

Dem Stepped-Wedge-Design folgend fand die Randomisierung auf Cluster-Ebene statt. Jedes Cluster
begann in der Kontrollphase und wechselte zu vorher festgelegten Zeitpunkten die Interventionsphase.
Zwolf Cluster wurden zu Beginn der Studie randomisiert. Durch eine unabhéngige Biometrikerin des
Evaluators wurden diese Cluster zufallig einer von drei Sequenzgruppen mithilfe eines
computerbasierten Algorithmus (nQuery Advisor V.7) zugeordnet. Je nach Zugehdorigkeit zur

Sequenzgruppe wechselten die Cluster zu unterschiedlichen Zeitpunkten in die Intervention.

5.3. Verblindung

Aufgrund des Charakters der neuen Versorgungsform waren teilnehmende Cluster dariber informiert,

zu welchem Zeitpunkt sie mit der Intervention begannen. Eingeschlossene Patient*innen wussten, ob
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sie unter Kontrollbedingungen oder Interventionsbedingungen behandelt wurden, jedoch war den unter
Kontrollbedingungen behandelten Patient*innen der Zeitpunkt des Wechsels des jeweiligen Intensiv-
Clusters in die Interventionsphase unbekannt. Durch die Art der Intervention war eine Verblindung des
Studienpersonals nicht moglich. Die unabhéngigen Evaluatoren waren an der Datenerhebung nicht
aktiv beteiligt, und sie hatten keinen Zugang zu den unverblindeten Datenbanken im Studienverlauf.
Das Analysekonzept fur die Evaluation basierte auf einem Testdatensatz und wurde a priori spezifiziert
(vgl. veroffentlichtes Protokoll [15]). Fur die Evaluation wurden die gecleanten, finalen Datasets durch

die Konsortialfihrung an die Biometriker transferiert.

5.4. Datenerhebung, primére und sekundéare Endpunkte

Wahrend der intensivstationdren Behandlung erhob das Studienpersonal Parameter zu folgenden
Punkten:

e Stammdaten der Patient*innen (u.a. Identitatsmerkmale, soziodemographische Daten,
Krankenversicherungsstatus);

e Basisdaten der Behandlung und Daten zum Klinischen Verlauf (u.a. Datum und Modus der
Krankenhaus- und ITS-Aufnahme, Vitalparameter, Einschlusskriterien, Laborparameter,
klinische Anamnese, Skalen zur Einschatzung der Krankheitsschwere);

e Parameter, welche zur Bewertung der Erfillung der Qls notwendig waren (siehe Tabelle 3);

e Entlassungsdaten der Patient*innen (Zielort der Entlassung, Entlassungsmodus,
Entlassungsdatum).

Primare Endpunkte von ERIC waren die Adharenz zu acht Qls der DIVI, deren Erfillung taglich
dichotom (erflllt: ja/nein) erhoben wurde. Damit ein QI als erfiullt bewertet wurde, mussten alle
Einzelaspekte dieses Qls erfilllt sein. Dies bedeutete beispielsweise, dass der QI 2 nur als erfillt
bewertet wurde, wenn alle Kriterien der drei Teilaspekte dieses Qls, ndmlich Sedierung, Analgesie und
Delir, erfullt waren. Sobald ein Einzelaspekt nicht erfullt war (z.B., wenn ein Delirscreening nicht
leitlinienkonform dreimal téglich durchgefihrt wurde, oder wenn der falsche Schmerz-Score verwendet

wurde), wurde der QI als nicht erflllt bewertet.

Primare Endpunkte: Akut- | Erhobene  Parameter zur Bestimmung, ob der

Qualitatsindikatoren Qualitatsindikator erfullt ist

1: ,Tagliche multiprofessionelle | Fand eine Patientenvisite statt?; Wer hat teilgenommen?; Welche
und interdisziplinare Ziele wurden festgelegt?
klinische Visite mit
Dokumentation von

Tageszielen*

2: ,Management von Sedierung, | Mit welchem Score messen Sie die Sedierungstiefe?; Wie oft

Analgesie und Delir" wurde die Sedierungstiefe in den letzten 24h gemessen?; Wer hat
die Messung der Sedierungstiefe durchgefiihrt?; RASS-Score?;
Ziel-RASS-Score?; Wie oft wurde ein Delirtest in den letzten 24h
durchgefiihrt?; Welchen Delir-Score haben Sie verwendet?; Wer

hat den Delir-Score durchgefiihrt?; Welches Ergebnis hatte
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der Delir-Score?; Wie oft wurde ein Analgesie-Scoring in den
letzten 24h durchgefihrt?; Welchen Analgesie-Score haben Sie
verwendet?; Wer hat den Analgesie-Score durchgefihrt?;

Welches Ergebnis hatte der Analgesie-Score?

3: ,Patientenadaptierte

Beatmung*

Welchen Atemweg hatte diePatient*in?; Welche Beatmungsform
hatte diePatient*in?; Hochster PEEP-Wert in den letzten 24
Stunden?; FiO, zu diesem Zeitpunkt?; Hochster, gemessener
Plateaudruck in den letzten 24h?; Maximales Tidalvolumen unter

kontrollierter Beatmung?

4. Frihzeitige Entwéhnung von
einer invasiven Beatmung

(Weaning)“

Was ist die aktuelle Beatmungsindikation?; Gab es einen

protokollbasierten Spontanatmungsversuch?

6: ,MalRnahmen zum

Infektionsmanagement*

Wie viele Blutkulturen-Sets haben Sie in den letzten 24h
abgenommen?; Hat der Patient aktuell Verdacht auf eine neue
Wurde die
Antibiotikatherapie innerhalb einer Stunde nach Diagnosestellung
Schock) begonnen?; Wurden
Welche Antiinfektiva erhélt der

letzten 24h

Infektion / eine gesicherte Infektion?;

(Sepsis oder septischer
Antiinfektiva verabreicht?;
Patient?; Welche Antiinfektiva wurden in den

geandert?

7: ,Fruhe enterale Ernahrung”

Wie wurde die Patient*in ernéhrt?; Zugefihrte Energie in den

letzten 24h?; Warum wurde die Patient*in nicht ernahrt?

8: ,Dokumentation einer
strukturierten Patienten- und

Angehoérigenkommunikation”

Wurde in 24h

Angehdorigengesprach gefihrt?; Wer war anwesend?; Wurde

den letzten ein  Patienten- und

dazu etwas dokumentiert?

9: ,Frihmobilisation*

Fand in den letzten 24h eine Physiotherapie/Mobilisation der

Patient*in statt?; Falls ja, wie haufig?

Tabelle 3: Zur Evaluation der priméaren Endpunkte (QIl-Adhérenz) erhobene Parameter.

Bei Entlassung von der Intensivstation wurde fur alle Patient*innen die Organschadigung dokumentiert.
Bei Patient*innen, welche nach Entlassung von der Intensivstation eine ambulante invasive Beatmung
bendtigen, wurden die intersektoralen Qls zur Transition von einer stationaren in eine ambulante
Versorgung dokumentiert.

Nach Entlassung von der ITS wurden in einem Case-Care-Management in Follow-Up-Untersuchungen

nach drei und sechs Monaten Daten zu Organschadigungen und funktionellen

Langzeitbeeintrachtigungen erhoben. Die funktionellen Langzeitbeeintréachtigungen betreffen die PICS-
Doménen Kognition, mentale Gesundheit und Mobilitat/Kraft sowie die gesundheitsbezogene

Lebensqualitat. Die sekundaren Endpunkte von ERIC sind in Abbildung 5 dargestellt.
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Sekundére Endpunkte

3 und 6 Monate nach ITS-Entlassung

Mentale Gesundheit: Kognition Mobilitat / Kraft Gesundheitsbezogene Hausarztfragebogen
Angst und Depression Lebensqualitét
EQ-5D-5L

PHQ-4  Hoherer Score MiniCog  Héherer Score Timed Héherer Héherer Organ- Organdys-
deutet auf deutet auf Up-and-  Score deutet Score deutet dys- funktion laut
groBere bessere Go auf gréRere auf bessere funktion Hausérzt*in
Beeintrachti- kognitive Beeintréchti- gesundheits- ;

ungen hin i 5 Heim- Vorliegen
gung Funktion hin gungen hin Em:aliwt beatmung  einer auRer-
Animal Héherer Score Handkraft Grélere Kraft hin Klinischen
Naming  deutet auf deutet auf Beatmung
bessere geringere
kognitive Beeintrachti- Erwerbsstatus
Funktion hin gung hin
6 Monate nach ITS-Entlassung
Behinderung Mentale Gesundheit Pulmonale Dysfunktion ITS- und Krankenhaus- 6-Monats-Mortalitit
Liegedauer

WHODAS Héherer IES-R Héherer mMRC  Hoherer Score

20, Score deutet Score deutet deutet auf

12-item auf groBere auf groRere griiBere

short Beeintrdchti- Beeintréchti- respiratorische

version gungen hin gungen hin Dysfunktion hin

Abbildung 5: Sekundare Endpunkte, welche nach drei und/oder sechs Monaten nach Entlassung von der
Intensivstation erhoben wurden.

PHQ: Patient Health Questionnaire; EQ-5D-5L: EuroQuol 5 Dimensions 5 Level; WHODAS: World Health
Organization Disability Assessment Schedule; IES-R: Impact of Event Scale-Revised; mMRC: modified Medical
Research Council Score.

5.5. Fallzahlberechnung, Drop-out und Effektstarke

Auf Basis der Cluster-Randomisierung wurde eine pragmatische Power-Kalkulation unter
Berucksichtigung gleichmagiger Clustergrof3en sowie begrenzter Anzahl an méglichen Clustern und
Ressourcen durchgefuihrt. Aufgrund der acht gleichwertigen, primaren Endpunkte wurde eine
Bonferroni-Korrektur fir multiples Testen unter Annahme eines einseitigen Typ-1-Fehlers von
alpha=5% durchgefiihrt. Dies ergab ein Signifikanzniveau von alpha/8=0,625% fiir konfirmatorische
Testungen eines einzelnen Qls. Eine minimale, klinische relevante Anderung der QI-Adharenz von 10%
wurde auf Basis von Literaturrecherche angenommen. Ein 2-Gruppen-x2- Test mit einem einseitigen
0,625%-Signifikanzniveau detektiert einen Unterschied der QI-Adharenz zwischen Gruppe 1
(Kontrollgruppe) von 60% und Gruppe 2 (Interventionsgruppe) von 70% (Odds Ratio 1.556) mit einer
Power von 82% bei einer Fallzahl von 530 Patient*innen pro Gruppe (angenommen die Patient*innen
sind unabh&ngig voneinander; nQuery Advisor V.7.0). Um Korrelationen zwischen Patient*innen
desselben Clusters zu berlcksichtigen, wurde ein Varianzinflationsfaktor von 1,35 sowie ein
Intracluster-Korrelationskoeffizient von 0,117 zwischen Observationen innerhalb desselben Clusters
angenommen (unpublizierte Daten der Charité - Universitdtsmedizin Berlin). Die Fallzahl zur
Durchfiihrung der Studie wurde somit auf N = 1431 Patient*innen berechnet. Praktische Uberlegungen
zu Aufnahmezahlen und Kapazitaten der teilnehmenden ITS fihrten zu zwdlf Clustern mit a 163
Patient*innen und einer Gesamtfallzahl von N = 1956 Patient*innen. Diese Fallzahlberechnung lie3
Transitionen zwischen Kontroll- und Interventionsphase sowie verschiedene ClustergréfRen

unberucksichtigt.
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5.6. Auswertungsstrategie: Klinische Effektivitat und gesundheitsékonomische Evaluation

Die Auswertung der primaren Endpunkte (QI-Adharenz) erfolgte nach dem Intention-to-treat (ITT)-
Prinzip. Die Auswertung fand zudem in einer ,as-implemented“-Analysestrategie statt. Ab dem
tatsachlichen Datum des Wechsels von der Kontroll- in die Interventionsphase (Crossover-Datum)
wurden die Cluster als exponiert betrachtet (nicht ab dem bei der Randomisierung geplanten Zeitpunkt).
Alle Patient*innen, fur die in der Datenbank mindestens eine QI-Visite vorlag, wurden Teil der Full-
Analysis-Set-Population. Als einzelne Messwerte flossen die Bewertungen eines bestimmten Qls
(ja/nein) an einem bestimmten Tag fur eine bestimmte Patient*in in die Auswertung ein (unter
Berlcksichtigung der wiederholten Messungen auf Patientenebene und der Cluster-Struktur). Es wurde
kein Gesamtscore o0.a. fur den Erfullungsgrad eines Qls auf Patientenebene abgeleitet. Nach
deskriptiver Darstellung der QIl-Adhéarenz auf Cluster-Ebene wurde fir die konfirmatorische
Hauptanalyse pro QI ein logistisches Mixed Effects-Modell angewandt. Als priméres Modell wurde fur
alle acht Qls jeweils ein bindres Mixed Effects Modell mit logit-Link spezifiziert. In Sensitivitatsanalysen
wurden funf sekunddre Modelle definiert. Die Modelle bericksichtigten zusatzlich zur
Interventionsbedingung unterschiedliche Kombinationen folgender Effekte: Externe Zeit, d.h. einen
Effekt der Sequenzgruppe und der damit verbundenen Zeitdifferenz zwischen Clustern, auf die QI-
Adharenz; interne Zeit, d.h. eine Cluster-spezifische Expositionszeit bzw. die Zeit seit dem Start der
Intervention; eine Interaktion zwischen Intervention und Zeit; Zufallseffekte auf Cluster- und
Patientenebene. Das primare Modell berlicksichtigte die Intervention, einen internen Zeiteffekt, eine
Interaktion zwischen Intervention und Zeiteffekt, sowie Zufallseffekte auf Cluster- und Patientenebene.
Fur Details sei auf den Evaluationsbericht (Anhang 1) verwiesen. Ql-Bewertungen wéahrend der
Trainingsperiode wurden als Bewertungen unter Kontrollbedingungen analysiert. Zur relativen
Quantifizierung des Interventionseffekts werden Odds Ratios (ORs) fur die QIl-Adhérenz unter

Intervention vs. Kontrolle mit 95%-Konfidenzintervallen berichtet.

Die sekundaren Endpunkte wurden in explorativen Analysen mit deskriptiven p-Werten analysiert.
Explorativ waren diese Analysen zum einen, da es sich um sekundare Endpunkte handelt, zum anderen,
da ein Teil der Patient*innen zum Zeitpunkt der Follow-Up-Untersuchungen nicht zur Verfigung stand
(verstorben, weitere Teilnahme nach Entlassung abgelehnt oder Lost-to-Follow-Up). Es wurden nur ITS-
Uberlebende und Patientsinnen mit vorhanden Follow-Up-Untersuchungen beriicksichtigt. Binare und
metrische Outcomes wurden mit logistischen oder linearen Mixed Effects Modellen untersucht, unter
Berucksichtigung von Zufallseffekten auf Patienten- und Clusterebene sowie der patientenindividuelle
Krankheitsschwere. Als Fixed Effects wurden die Zeit seit Entlassung vom Index-ITS-Aufenthalt sowie
die Intervention berucksichtigt. Der Interventionseffekt wird fir quantitative Endpunkte als adjustierte
Differenz der Mittelwerte und fur bindre Endpunkte als OR berichtet. Fur die Analyse der 6-Monats-
Mortalitat wurde ein Cox-Modell mit Frailty-Term fur die durch die einzelnen Cluster definierte
hierarchische Struktur der Survival-Daten geschéatzt, welches fiir die Krankheitsschwere adjustiert
wurde. Statistische Analysen wurden mit dem Softwarepaket R Version 4.0.4 unter RStudio Server Pro
Version 1.3.1073-1 durchgefihrt.
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Neben der klinischen Evaluation wurden in einer Gesundheitsdkonomischen Evaluation die Kosten
sowie der Nutzen der neuen Versorgungsform mit dem bisherigen Behandlungsstandard aus
Perspektive der Sozialversicherungen verglichen. Auf Kostenseite wurden direkte medizinische Kosten
wahrend der Intensivbehandlung (inklusive der Interventionskosten) sowie bis sechs Monate nach
Entlassung erfasst und mithilfe standardisierter Bewertungsséatze bewertet [17]. Der Nutzen wurde
bewertet anhand der Sechs-Monats-Mortalitéat, Qualitatskorrigierten Lebensjahre (QALYS) sowie das
Vorliegen einer auBerklinischen Beatmung. Eine aul3erklinische Beatmung stellt fir die Patient*innen
eine grol3e Beeintrachtigung dar und ist mit erheblichen Versorgungskosten von mehr als 20.000 Euro
pro Monat verbunden [17, 18]. Der Zeithorizont erstreckte sich von der Akutbehandlung bis sechs
Monate nach Entlassung. Es erfolgte eine deskriptive und inferenzstatistische Auswertung mithilfe von
linearen gemischten Modellen mit zufalligem Cluster-Effekt fir die Kosten und - auf Seiten der Effekte -
mit einem linearen gemischten Modell fir die qualitatskorrigierten Lebensjahre und eines gemischten
logistischen Modells fir die aufRerklinische Beatmung, unter Berlcksichtigung von Effekten auf
Patienten- und Cluster-Ebene sowie Zeit seit der Entlassung. Auf Kosten- und Effektseite wurden die
Kovariaten Alter, Geschlecht, Liegedauer, Severe Organ Failure Assessment (SOFA)-Score und

Simplified Acute Physiology Score (SAPS) II-Score berticksichtigt
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6. Projektergebnisse und Schlussfolgerungen

6.1. Ergebnisse

6.1.1. Kurzzusammenfassung

Die neue Versorgungsform ERIC hat sich als hocheffektiv hinsichtlich der Verbesserung der
Behandlungsqualitdt in der Akutphase der intensivmedizinischen Versorgung gezeigt. Die
telemedizinische Visite als komplexe Intervention ist mit einer klinisch deutlich verbesserten Einhaltung
der untersuchten Qls verbunden. Statistische Signifikanz wurde bei allen bis auf einen QI, der bereits
vor Implementierung eine exzellente Adharenz aufwies, erreicht. Es gibt bislang keine publizierte
Intervention, die sich in vergleichbarem Umfang auf die intensivmedizinische Prozessqualitat auswirkt,
wie die in ERIC durchgefiihrte telemedizinische Visite. Der in einem wissenschaftlich hochwertigen,
randomisiert-kontrollierten Design nachgewiesene Effekt zeigte sich robust gegen Einflussfaktoren wie
Grol3e des Krankenhauses oder Lokalisation des Krankenhauses. Die Effektstarke ist sehr ausgepragt
und reicht von einem Odds Ratio von_1,58 [1,16, 2,14] fur QI 7 bis zu einem Odds Ratio von 9,05 [3,81;
21.,50] fur QI 4 (beides Median [Interquartilenabstand]). Auch die sekundéaren Endpunkte, welche sich

an den Domanen des PICS orientierten, konnten unter Anwendung des Evaluationskonzepts vollstandig
bewertet werden. Trotz der signifikant héheren Krankheitsschwere in der Interventionsgruppe, welche
eine deutlich héhere Mortalitat und Rate an funktionellen Langzeitbeeintrachtigungen sowie
Organschadigung als in der Kontrollgruppe erwarten lieR3, zeigten sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen Kontroll- und Interventionspatient*innen. Dies ist als Indiz dafiir zu werten, dass die in ERIC
implementierte Intervention neben der akuten Verbesserung der Behandlungsqualitdt auch einen
gunstigen Effekt auf funktionelle Beeintrachtigungen Organschadigung — hier insbesondere

Langzeitbeatmung — und Mortalitét Gber die Entlassung von der ITS hinaus hat.

6.1.2. Implementierung der Intervention und Patienteneinschluss

Im Rekrutierungszeitraum konnten 1462 Patient*innen in 1553 ITS-Aufenthalten rekrutiert werden
(siehe Abbildung 6), welche insgesamt 14.783 QI-Visiten erhielten. Die Fallzahl konnte somit erreicht
werden. 76 Patient*innen (5,20%) wurden in mehr als einem Aufenthalt in die Studie eingeschlossen
(N=66 Patient*innen zweimal, N=7 Patient*innen dreimal, N=2 Patient*innen viermal und N=1 Patient*in
sechsmal). Die mediane Anzahl an QI-Visiten pro Aufenthalt betrug 5 [Interquartilenabstand: 2; 11]. Im
nachfolgenden CONSORT-Diagramm ist der Patienteneinschluss dargestellt. Es gab drei sog.
~Crossover-Patient*innen“. Als Crossover-Patient*innen wurden solche definiert, die kurz vor dem
Treatment-Switch aufgenommen wurden, zunéchst in der Kontrollbedingung behandelt wurden, dann
aber nach dem Treatment-Switch in der Interventionsbedingung behandelt wurden. Diese Patient*innen
wurden aus der Analyse nicht ausgeschlossen, sondern geman des Prinzips Intention-to-treat Teil der
Analyse. Es gab elf sog. ,Wechsel-Patient*innen“. Als Wechsel-Patient*innen wurden solche definiert,
die beim ersten ITS-Aufenthalt unter Kontrollbedingungen, aber beim zweiten ITS-Aufenthalt unter
Interventionsbedingungen behandelt wurden. Todesfélle wahrend der dem Index-ITS-Aufenthalt
folgenden ITS-Aufenthalte wurden als ITS-Todesfdlle gewertet. Diese Patient*innen werden in

Abbildung 6 unter Kontrollbedingungen aufgefihrt.
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Enroliment
(Clusters)
Allocation

12 Geographical clusters
assessed for eligibility

Y

12 Geographical clusters \
included in randomization

seguence (15ICUs) /

Y

1 Clusters withdrew informed
consent prior to trial
commencement

1 Cluster dropout (no recruitment)

Enroliment
(Patients)

ICU Phase

Subsequent
ICU stays

Post-ICU
Follow-up

A 4

10 Clusters received and implemented
the control condition
(414 Patients screened forinclusion)

Y

10 Clusters in the control condition
as randomized

414 Patients included in primary
analysis (median [IQR] of 29 [15-60]
per cluster)

(391 of these 1 ICU stay)

Y

10 Clusters received and implemented
the intervention condition
(1049 Patients screened for inclusion)

[
L

1 Patient excluded
(no QI visit, no treatment)

Y

10 Clusters in the intervention
condition as randomized
1048 Patients included in primary
analysis (median [IQR] of
79[34 -136] per cluster)
(995 of these 1 I1CU stay)

v

ICU stay

46 Patients died at ICU (overall)*

45 during index ICU stay

*1 enrolled on contrel, died on » sub
intervention condition during 2nd

112 Patients died at ICU (overall)*
9 died on intervention during

A4

10 Clusters analyzed

249 Post-ICU survivors included in
exploratory secondary analyses
(both FU assessments considered)

ICU survivors:

56 died until day 150 after index ICU
discharge

17 died between day 151 and day 240
afterindex ICU discharge

nt ICU stays (2nd to 4th)

(*1 of these enrclled on control)

Y

10 Clusters analyzed

673 Post-ICU survivers included in
exploratory secondary analyses
(both FU assessments considered)

ICU survivors:

147 died until day 150 after index ICU
discharge

38 died between day 151 and day 240
afterindex ICU discharge

Abbildung 6: CONSORT Flow Chart (aus dem Evaluationsbericht (dort Abbildung 7) tbernommen).

Der Fluss der Cluster und Patient*innen im Zeitverlauf der ERIC Stepped-Wedge-Cluster randomisierten Studie.
Nullpunkt fiir die Fallzahlen bzgl. ITS-Uberlebende: Zeit seit Index ITS-Entlassung. * Ein ITS-Todesfall war ein
Wechselpatient, d.h. der Index-ICU Aufenthalt erfolgte unter Kontroll-Bedingungen, beim 2. Aufenthalt unter
Intervention verstorben. IQR: Interquartilsabstand.

Die Basischarakteristika und der ITS-Entlassungsstatus der Patient*innen sind in Tabelle 4 und Tabelle

5 dargestellt.

Variable

Control
(n = 414)

Intervention
(n =1048)

Demographics
Age [years], mean (SD)
Sex, n (%)
Female
Male
BARMER' SHI, n (%)
Admission status, n (%)
Medical
Emergency surgery
Elective surgery
Missing

Ergebnisbericht

68.74 (14.41)

186 (44.9%)
228 (55.1%)
299 (72.2%)

208 (50.24)
105 (25.36)
93 (22.46)
8 (1.93)

24

67.25 (14.88)

477 (45.5%)
571 (54.5%)
452 (43.1%)

449 (42.84)
319 (30.44)
259 (24.71)

21 (2.00)
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Variable

Control
(n =414)

Intervention
(n =1048)

Admission from, n (%)

Emergency medical services

Surgical
Normal ward
Other ICU

External

ICU primary admission diagnosis, n (%)

1, Respiratory
2, Sepsis/ Infection
3, Gastrointestinal
4, Cardiovascular
5, Trauma
6, Neurologic
7, Metabolic or endocrine
8, Oncologic
9, Other
SOFA score (at first QI visit)
mean (SD)
median (IQR)
BARMER SHI
mean (SD)
median (IQR)
Other SHI
mean (SD)
median (IQR)
SAPS Il score (at first QI visit)
mean (SD)
median (IQR)
Missing, n (%)
BARMER SHI
mean (SD)
median (IQR)
Missing, n (%)
Other SHI
mean (SD)
median (IQR)
Missing, n (%)

141 (32.0%)
167 (38.0%)
87 (19.8%)
20 (4.5%)
25 (5.7%)

49 (11.7%)
65 (15.5%)
47 (11.2%)
101 (24.0%)
42 (10.0%)
33 (7.9%)
20 (4.8%)
55 (13.1%)
8 (1.9%)

4.32 (3.90)
4.00 (1.00 — 7.00)

4.20 (4.11)
3.00 (0 — 7.00)

4.64 (3.30)
4.00 (2.00 — 7.00)

30.58 (18.61)
28.00 (16.00 — 42.25)
2 (<0.01%)

32.58 (18.88)
30.00 (18.00 — 46.00)
2 (<0.01%)

25.42 (16.91)
22 (13.00 — 36.00)
0

276 (24.8%)
499 (44.8%)
173 (15.5%)
86 (7.7%)
79 (7.1%)

102 (9.8%)
167 (16.0%)
104 (10.0%)
281 (27.0%)

92 (8.8%)
107 (10.3%)
36 (3.5%)
140 (13.4%)
13 (1.2%)

6.14 (3.88)
6.00 (3.00 — 9.00)

6.15 (3.71)
6.00 (3.00 — 9.00)

6.14 (4.01)
6.00 (3.00 — 9.00)

36.17 (18.90)
35.00 (22.00 — 48.00)
10 (0.01)

36.88 (17.86)
35.00 (23.00 — 48.00)
4 (0.4%)

35.62 (19.64)
34.00 (20.00 — 48.75)
6 (0.6%)

Tabelle 4: Klinische und demographische Charakteristika der Intention-to-treat (ITT) Population (1462
Patient*innen) zu Baseline oder am Tag der ersten QI Visite (aus dem Evaluationsbericht (dort Tabelle 7)
Ubernommen).

*Bei >1 Aufenthalt pro Patient*in wurde in dieser Tabelle nur der Index-ICU Aufenthalt berticksichtigt. SHI: statutory
health insurance (deutsch: Gesetzliche Krankenversicherung, GKV). *Bei 11 Patient*innen fand ein Wechsel der
Behandlungsbedingung beim zweiten ICU-Aufenthalt statt. TDie Studie wurde zun&chst mit bei der BARMER
versicherten Patient*innen gestartet. Der erste non-BARMER Patient wurde am 07.03.2019 eingeschlossen, d.h.
kurz nach dem zweiten Crossover-Zeitpunkt. 1“Other” beinhaltete unter anderem: Entfernung
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Plattenosteosynthese, Urolithiasis, medikamenteninduzierte Kieferosteonekrose, Pregabalin-Intoxikation, akutes
Nierenversagen, katatone Schizophrenie, autoimmunhémolytische Andmie und Harnleiterstenose.

Control Intervention Total
Variable
(n = 414) (n =1048) (n =1462)
ICU discharge disposition, No. (%)
Hospital ward
295 (71.26) 654 (62.40) 949 (64.91)
Home
4 (0.97 8 (0.76 12 (0.82
Other ICU ( ) ( ) ( )
47 (11.35 212 (20.23 259 (17.72
Rehabilitation facility ( ) ( ) ( )
) . 19 (4.59) 55 (5.25) 74 (5.06)
Nursing facility
. 2(0.48) 3(0.29) 5(0.34)
ICU mortality
o 45 (10.87) 104 (9.92) 149 (10.19)
Missing*
2 (0.48) 12 (1.15) 14 (0.96)

Tabelle 5: ITS-Entlassungsstatus (Index ITS-Aufenthalt) nach Behandlungsbedingung der Intention-to-treat
Population (aus dem Evaluationsbericht (dort Tabelle 8) ibernommen).
* Entlassungsstatus unbekannt.

6.1.3. Primare Endpunkte: Adhérenz zu den Qualitatsindikatoren der Deutschen

Interdisziplindren Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin

Die in ERIC evaluierte komplexe, telemedizinische Intervention konnte die Adhérenz in sieben von acht
QlIs signifikant verbessern (siehe Abbildung 7 und Abbildung 8).

Ql 1 - Mutiprofessionelle Visite Ql 6 - Infektionsmanagement

OR 1.606 (0.957-2.697, p=0.073) . OR 4.397 (2.018-9.583, p<0.001)***
QI 2 - Sedierung, Delir, Schmerz ” QI 7 - Enterale Erndhrung

OR 5.328 (3.857-7.360, p<0.001)*** 'f”_;,', OR 1.579 (1.164-2.143, p=0.003)***
QI 3 - Beatmung . ; QI 8 - Angehdrigengespréch

OR 2.248 (1.432-3.529, p<0.001)*** ~ OR 6.787 (4.627-9.964, p<0.001)***
Ql 4 - Weaning

Ql 9 - Frihmobilisation

OR 9.052 (3.81 1-21.499, p<0.001 )*** OR 3.161 (2.406-4.1 54, P<0-001 )***

Abbildung 7: Primare Endpunkte (Adharenz zu den Qualitatsindikatoren). Darstellung der Schétzer (mit 95%
Kls) des priméren Mixed Effects Modells (PM) fur die einzelnen Qualitatsindikatoren.

Dargestellt sind die Odds Ratios (ORs) fiir die Adhérenz unter Interventions- vs. unter Kontrollbedingung. Erstellt
mit Biorender.com.
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Qualitatsindikator 1: “Tagliche multiprofessionelle u. interdisziplinare klinische Visite mit

Dokumentation von Tageszielen”

Als einziger QI konnte fiir den QI 1 im primaren Modell kein statistisch signifikanter Interventionseffekt
nachgewiesen werden, jedoch ein positives Ergebnis, das knapp die Signifikanz verfehlte. Das Odds
Ratio im primaren Modell betragt 1,606 (95% KI [0,957; 2,697]; p = 0,073).

Qualitatsindikator 2: “Management von Sedierung, Analgesie & Delir”

Die Intervention konnte die Adharenz zum QI 2 deutlich, signifikant und relevant steigern. Das Odds
Ratio im primaren Modell betrégt 5.328 (95% KI [3,857; 7,360]; p < 0,001). Dieser signifikante Effekt
zeigt sich Uber alle sekundaren Modelle hinweg. Bei diesem QI zeigte sich ein niedriger bis sehr
niedriger Implementierungsgrad uber fast alle Cluster in der Kontrollphase, der auf einen hohen

Implementierungsgrad erhdht werden konnte.

Qualitatsindikator 3: “Patientenadaptierte Beatmung”

Die Intervention konnte die Adharenz zum QI 3 deutlich, signifikant und relevant steigern. Das Odds
Ratio im priméaren Modell betréagt 2,248 (95% Kl [1,43, 3,53]; p < 0,001). Dieser signifikante Effekt zeigte

sich Uber alle sekundaren Modelle hinweg.

Qualitatsindikator 4: “Frihzeitige Entwéhnung von einer invasiven Beatmung (Weaning)”

Der Effekt der Intervention auf die Adharenz zu dem QI 4 war im Vergleich zu den anderen Qls am
starksten ausgepragt. Das Odds Ratio betrdgt 9,052 (95% KI [3,81; 21,50]; p < 0,001). Dieser

signifikante Effekt zeigt sich in den sekundaren Modellen 2 und 3.

Qualitatsindikator 6: “MalRnahmen zum Infektionsmanagement”

Die Intervention konnte die Adh&arenz zum QI 6 deutlich, signifikant und relevant mit einem Odds Ratio
von 4,397 (95% KI [2,02; 9,58]; p < 0,001) erhéhen. Ein signifikanter, positiver Effekt war in allen

sekundaren Modellen erkennbar.

Qualitatsindikator 7: “Frihe enterale Erndhrung”

Die Intervention konnte die Adharenz zum QI 7 signifikant steigern. Das Odds Ratio betragt 1,579 (95%
Kl1[1,16; 2,14]; p = 0,003). Ein signifikanter, positiver Effekt der Intervention war auch in den sekundaren

Modellen 1 und 2 zu erkennen.

Qualitatsindikator 8: “Dokumentation einer strukturierten Patienten- &

Angehdérigenkommunikation”

Die Intervention konnte die Adharenz zum QI 8 deutlich, signifikant und relevant mit einem Odds Ratio
von 6,787 (95% KI [4,63; 9,96]; p < 0,001) steigern. Ein signifikanter, positiver Effekt der Intervention

zeigte sich auch in den sekundaren Modellen 1 und 4.

Qualitatsindikator 9: “Frithmobilisation”
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Die Intervention konnte die Adhéarenz zum QI 8 deutlich, signifikant und relevant mit einem Odds Ratio
von 3,161 (95% Kl [2,41; 4,15]; p < 0,001) steigern. Dieser signifikante, positive Effekt war auch in den

sekundaren Modellen 1 und 4 erkennbar.
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Abbildung 8: Graphische Darstellung der Ergebnisse des primaren Modells pro QI (aus dem Evaluationsbericht
(dort Abbildung 18) ilbernommen).

Effekt der Intervention (zugrundeliegenden Annahme: "Step Change") und deren Wechselwirkung mit der Cluster-
spezifischen Zeit auf die Adharenz-Wahrscheinlichkeit im Zeitverlauf, d.h. vor vs. nach Start der Intervention.
Schwarze Kurve: globaler (marginaler) Effekt (Fixed Effects ohne Random Effects) pro QI. Farbige gestrichelte
Kurven: Fixed Effects und Cluster-spezifische Intercepts (Patienten-individuelle Intercepts ignoriert). Deutlich wird
das hohe Adharenz-Level einzelner Qls bereits unter Kontroll-Bedingung. QI 4 und QI 6: Parameterschatzer aus
sekundaren Modell 5. x-Achse: Zeit in Monaten (30 Tage); y-Achse: Wahrscheinlichkeit fir Ql-Adharenz.
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6.1.4. Sekundare Endpunkte: PICS-Case-Care Management nach Entlassung von der

Intensivstation, funktionelle Langzeitoutcomes und Organbeeintrachtigungen

Das intersektorale, post-ITS-Follow-Up der Patient*innen war integraler Bestandteil des ERIC-
Projektes, um der Fragmentierung des Behandlungspfades intensivmedizinisch behandelter
Patient*innen entgegenzuwirken und Kontinuitat herzustellen. Zentrale Ziele waren a) Hausarzt*innen
in die Versorgung einzubinden, b) die Organschadigung und PICS-Inzidenz in der Routine zu messen
und c¢) den Einfluss der Intervention auf sekundére KenngréRen zu evaluieren. Zum Erreichen dieser
Ziele wurde vor Beginn der Follow-Up-Untersuchungen ein Kern-Outcome-Set zur Messung von PICS
erstmals konsentiert, getestet, angewendet und international publiziert [16]. Im Rahmen der sekundéren
Endpunkte sollte die ERIC-Intervention zudem aus gesundheitsdkonomischer Sicht betrachtet werden,
mit einem Fokus auf die Organschadigung bei langzeitbeatmete Patient*innen. Vor der Betrachtung der
sekundéaren Endpunkte sollte erwahnt werden, dass durch Selektionseffekte auf Patientenebene in der
Kontrollphase signifikant weniger schwer kranke Patient*innen in die Versorgungsform eingeschlossen
wurden als in der Interventionsphase. Je hdher die Krankheitsschwere einer Patient*in ist, desto hdher
ist das Risiko spaterer Langzeitbeeintrachtigungen (CClI und PICS). Aus der geringeren
Krankheitsschwere in der Kontrollgruppe im Vergleich zur Interventionsgruppe lasst sich somit ein
systematisch geringeres Risiko fur die Entwicklung einer Organschédigung und eines PICS unter

Intervention ableiten.

Das Follow-Up im ERIC Projekt ist durch Hausérzt*innen und Personal der Tele-ITS durchgefihrt
worden, entweder als Prasenzvisite (Hausarztpraxis, Klinik, Ambulanz oder Hausbesuch) oder, zu
einem kleinen Teil, pandemiebedingt als telemedizinische Untersuchung. Das 1. FU fand im Median
nach 93 Tagen (IQR 81-117 Tage) statt (idealer Zeitpunkt: 90 Tage), das 2. FU fand im Median nach
199 Tagen (IQR 181-238 Tage) statt (idealer Zeitpunkt: 180 Tage). Wie im Evaluationsbericht
beschrieben, ist die Streubreite damit durchaus erheblich. Griinde hierfir sind vielféltig und betreffen
vor allem den anhaltenden Hospitalisierungs-/Rehabilitationsstatus der Patient*innen, eine nicht-
Verfligbarkeit durch konkurrierende Arzttermine oder eine schwere korperliche Beeintrachtigung, die
eine detaillierte Planung der FU-Untersuchungen notwendig machte. 190 Patient*innen konnten
aufgrund personlicher Grinde (am héaufigsten aus gesundheitlichen Grinden) gar nicht am Follow-Up
teilnehmen. Um diesen Limitationen gerecht zu werden und weil es sich um sekundére Endpunkte

handelt, wertete der Evaluator die sekundaren Endpunkte explorativ, deskriptiv aus.

Organschadigungen bei Entlassung lagen bei einem relevanten Anteil der Patient*innen in der Kontrolle
und der Intervention vor. Langzeitbeatmete Patient*innen waren rein deskriptiv in der
Interventionsgruppe trotz der hoheren Krankheitsschwere in der Interventionsgruppe tendenziell
(p=0,07) niedriger als in der Kontrollgruppe. Eine adjustierte Analyse der langfristigen Organschadigung
kann erst ab Ende August 2021 erfolgen, wenn der komplette ambulante Datensatz der BARMER

Versicherten aus dem Jahre 2020 vorliegt.
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Mortalitat

Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied zwischen Internventions- und Kontrollgruppe. Allerdings
zeigt sich ein marginaler, nicht-signifikanter Effekt der Intervention im Cox-Frailty Modell, welches fir

die beiden Scores der Erkrankungsschwere adjustiert wurde.

Lebensqualitat

Der globale mittlere Wert der Visuellen Analogskala des EQ-5D-5L betragt 61.05 Prunkte (55.66 bis
66.44). Es findet sich in der Analyse kein Anhalt fiir einen Interventionseffekt. Die ,Lebensqualitéat heute
(gemessen anhand der Visuellen Analogskala) bei Giberlebenden Kontrollpatient*innen unterscheidet
sich nicht signifikant von den tberlebenden Interventionspatient*innen (mittlere Differenz =-0,22 Punkte
(-6,36 his 5,92; p = 0,943). Die Zeit seit Entlassung nach dem Index-ITS Aufenthalt spielt keine Rolle,
d.h. der Wert der Visuellen Analogskala bleibt weitestgehend konstant Uber die betrachtete
patientenspezifische FU-Periode. Fir Uberlebende mit einem SAPS Il > 48 Punkte ist der
selbstberichtete Gesundheitszustand signifikant um 6.55 Punkte (-11,18 bis —1,91; p = 0.006) schlechter
als in Uberlebenden mit einem SAPS Il < 20 Punkten. Auch wenn hier in der Evaluation kein signifikanter
Effekt nachweisbar ist, so muss doch festgestellt werden, dass die Lebensqualitat ehemaliger
Intensivpatient*innen erheblich eingeschrankt ist [20]. Selbst wahrend der Sars-CoV-2-Pandemie lag
die mit demselben Instrument gemessene Lebensqualitat einer nicht-Intensivpopulation Population bei
> 85 [20].

PICS Doméanen mentale Gesundheit, Kognition und Mobilitat/Kraft

Alle Endpunkte wurden deskriptiv und explorativ ausgewertet und sollten als solche interpretiert werden.

Mentale Gesundheit

Der PHQ-2 (als Depressionsmodul des Gesundheitsfragebogens fir Patient*innen (PHQ-4)) ist ein
kurzes Screening-Instrument zur Diagnostik von Depressivitat, wobei nur die zwei Hauptkriterien der
Major Depression nach DSM-1V verwendet werden. Aus der Summe beider Items wurde ein Skalenwert
mit Wertebereich 0-6 Punkten errechnet. Hohere Punktwerte entsprechen héheren Belastungen. Ein
Wert von >2 (Cut-off-Wert) ist als relevanter Indikator fir eine pathologische Depressivitat zu werten.
Fur 873 Patient*innen liegen zu FU 1 und/oder FU 2 Messungen des PHQ-2 Fragebogens zu
Depression vor. Die mittlere Differenz betragt 0,14 Punkte (-0,27 bis 0,55; p = 0,489). Adjustiert fur die
Zeit seit Index ITS-Entlassung (in Tagen) sowie Baseline SAPS Il (unter Annahme eines linearen
Zusammenhangs) betragt der globale mittlere Summenscore 1,511 (1,14 bis 1,88) Punkte, bleibt
weitestgehend konstant Uber die betrachtete patientenspezifische FU-Periode, sowohl fir Patient*innen

unter Kontrolle als auch Patient*innen unter Intervention.

Der Fragebogen Generalized Anxiety Disorder (GAD)-2 (als Angststérungsmodul des
Gesundheitsfragebogens fur Patient*innen (PHQ-4)) ist ein kurzes Screening-Instrument zur Diagnostik
von Angststérungen. Aus der Summe beider Items wurde ein Skalenwert von 0—6 Punkten errechnet.

Héhere Punktwerte entsprechen hdheren Belastungen. Ein Wert von >2 (Cut-off-Wert) war als
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relevanter Indikator fur pathologische Angstauspragungen zu werten. Die Angstbelastung, quantifiziert
durch den GAD-2-Summenscore, unterscheidet sich fir Uberlebenden Kontroll- und
Interventionspatient*innen nicht. Die mittlere Differenz betrégt 0,25 Punkte (-0,13 bis 0,63; p = 0.203).
Adjustiert fur die Zeit seit Index ITS-Entlassung (in Tagen) betragt der globale mittlere Summenscore
1,47 (1,15 bis 1,79) Punkte und bleibt weitestgehend konstant Giber die betrachtete Patientenspezifische
FU-Periode, sowohl fir Patient*innen unter Kontrolle wie unter Intervention. Es gibt keine Assoziation
zwischen der Krankheitsschwere, gemessen mit dem Baseline SAPS II-Score und der Auspragung der

Angststérungen im FU.

Kognition

Die Einschéatzung der kognitiven Funktion wurde mit dem MiniCog Test vorgenommen. Als sekundéres
Outcome wurde die dichotomisierte Bewertung "auffallig (Summenwert < 3)" vs. "nicht auffallig
(Summenwert = 3)" verwendet. Missings in der Bewertung (bewertet mit "unbekannt") wurden im Sinne
eines worst score-Ansatzes als "auffallig" ausgewertet (dies betraf 19 Patient*innen). Es fand sich kein
signifikant erniedrigtes Risiko fur ein auffalliges Testergebnis in der Interventionsgruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe (OR = 2,02 (0,73 bis 5,61; p = 0,175). Ebenso fand sich kein Hinweis fir einen
signifikanten Einfluss der Zeit nach ITS-Entlassung (OR = 0,99 (0,88 bis 1,13); p = 0,934).

Mobilitat/Kraft

Die Mobilitdit wurde mittels TuG-Test erfasst. Das Ergebnis des TuG-Tests wurde altersabhéanig
dichotomisiert, d.h. die korperlichen Fahigkeiten des Patient*in klassifiziert als “eingeschrankte
Mobilitat" vs. " keine eingeschréankte Mobilitat". Missings in der Bewertung (bewertet mit "unbekannt")
wurden im Sinne eines worst score-Ansatzes auf "auffallig" gesetzt (dies betraf 4 Patient*innen). Das
Risiko fir eingeschrankte Mobilitat (TuG-Test “auffallig") nach ITS-Aufenthalt ist in der
Interventionsgruppe nicht niedriger als in der Kontrollgruppe (OR = 2,15 (0,17 bis 27,26; p = 0,554). Es
gibt keinen Hinweis flr einen Effekt der Zeit nach ITS-Entlassung auf das Ergebnis des TuG-Tests (OR
= 1,08 (0,80 bis 1,46); p = 0,622). Die Muskelkraft wurde mittels Handkraftmessung quantifiziert. Das
Ergebnis der Handkraftmessung wurde alters- und geschlechtsabhangig dichotomisiert, d.h. die
Muskelkraft der Patient*innen klassifiziert als "eingeschrankte Kraft" vs. “keine eingeschrankte Kraft”.
Es wurden keine Untersuchungen mit einer Bewertung als “unbekannt” dokumentiert. Das Risiko flr
“eingeschrankte Kraft” ist nach ITS-Aufenthalt unter Interventionsbedingungen nicht niedriger als nach
ITS-Aufenthalt unter Kontrollbedingungen (OR = 1,35 (0,10 bis 18,75; p = 0,825). Es gibt keine Evidenz
fur einen Effekt der Zeit nach ITS-Entlassung auf das Ergebnis der Handkraftmessung (OR = 0,94 (0,66
bis 1,32; p =0,711).

Zusammenfassend sieht man in der explorativen Auswertung keine statistisch signifikanten Effekte.
Jedoch fallt auf, dass PICS viele Patient*innen betrifft und dass funktionelle Langzeitbeeintrachtigungen
in den PICS-Domanen im deutschen Gesundheitssystem eine erhebliche Relevanz besitzen. Ohne
ERIC waren bei vielen Patient*innen diese PICS-assoziierten Stérungen wahrscheinlich nicht oder nur

unzureichend diagnostiziert worden.
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6.1.5. Gesundheitsbkonomische Evaluation

Die gesundheitsbkonomische Evaluation wurde aus der Perspektive der Sozialversicherungen
durchgefiihrt. In der deskriptiven Darstellung fanden sich im Beobachtungszeitraum (bis sechs Monate
nach ITS-Entlassung) um 1043,91 Euro geringere Kosten in der Interventionsgruppe als in der
Kontrollgruppe (siehe Tabelle 6). In der inferenzstatistischen Analyse gab es keinen signifikanten
Unterschied in den Kosten zwischen Interventions- und Kontrollgruppe (die Kosten der ERIC-
Intervention sind hier allerdings bereits enthalten). Auch fanden sich keine signifikanten Unterschiede

in den QALYs zwischen Interventions- und Kontrollgruppe (siehe Evaluationsbericht fur Details).

Zeitraum Intervention Kontrolle
Indexaufenthalt! 14.231,93 12.319,63
Kostenerhebung 1 8.838,51 11.236,07
Kostenerhebung 2 9.325,35 9.884,00
Gesamt 32.395,79 33.439,70

Tabelle 6: Gesamtkosten des Intensivstationsaufenthalts und bis zu sechs Monate nach Entlassung (aus dem
Evaluationsbericht (dort Tabelle 22) ibernommen). Angaben in Euro.  Inklusive Interventionskosten in der
Interventionsgruppe.

Wie in Tabelle 7 dargestellt, konnte von den 120 beatmet entlassenen Patient*innen in der
Interventionsgruppe ein gréRerer Anteil vom Beatmungsgerat entwdhnt werden (zum Follow-Up 1:
37,5% vs. 49,3%; zum Follow-Up 2: 20,0% vs. 49,3%). Wéhrend sich in der inferenzstatistischen
Analyse zum jetzigen Zeitpunkt — ohne Vorliegen des kompletten BARMER Datensatzes aus dem Jahre
2020 — kein signifikanter Einfluss der Intervention auf die Wahrscheinlichkeit einer auf3erklinischen
Beatmung zeigte, deutet die deskriptive Statistik auf einen positiven Einfluss der Intervention auf den
Beatmungsstatus hin. Dies ist insbesondere wichtig vor dem Hintergrund der groRen Belastung einer
aufBerklinischen Beatmung fiir Patient*innen sowie den hohen Kosten von monatlich mehr als 20.000
Euro [17, 18]

FU1 FU 2
Intervention (n=100) Kontrolle (n=20) Intervention (n=75) Kontrolle (n=16)
n % n % n % n %
verstorben 25 25,0 4 20,0 4 53 1 6,3
beatmet! 11 14,7 3 18,8 14 19,7 3 20,0
entwohnt! 37 49,3 6 37,5 35 49,3 3 20,0
unbekannt* 27 36,0 7 43,8 22 31,0 8 53,3

Tabelle 7: Deskriptive Beschreibung des Endpunkts auf3erklinische Beatmung als beatmet entlassener Patienten
(aus dem Evaluationsbericht (dort Tabelle 25) tibernommen). ! Die Prozentangaben beziehen sich auf die
Uberlebenden.
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6.2. Diskussion der Ergebnisse

6.2.1.Zusammenfassung der Kernaussagen

Das ERIC-Projekt konnte zeigen, dass sich mittels einer taglichen, multiprofessionellen
telemedizinischen, Ql-zentrierten Visite die QIl-Adhéarenz signifikant und klinisch relevant steigern lasst.
Die Intervention konnte die Adharenz in sieben von acht Qls signifikant verbessern. Der QI, bei dem
kein statistisch signifikanter Effekt erzielt werden konnte, war bereits in der Kontrollphase auf einem
sehr hohen Niveau umgesetzt worden. Insgesamt waren aber auch die Intensiv-Cluster in fast allen Qls
bereits auf héherem als dem publizierten Implementierungslevel gestartet, dennoch konnte eine weitere
Verbesserung der Implementierung der Qls erreicht werden. Nach der Kontrollphase zeichnete sich in
der Interventionsphase ab, dass krankere Patient*innen von den Intensiv-Clustern der Tele-ITS
vorgestellt wurden, da in der Intervention eine Mitbehandlung durch den Tele-ITS erfolgte. Dabei
unterschieden sich nach BGB-Offnung die BARMER-Patient*innen in der Interventionsphase nicht von
den anderen GKV-Versicherten. Dies zeigt, dass nach anfanglicher Zurtickhaltung zu der neuen
Versorgungsform in der Kontrollphase (keine Mitbehandlung!) ethische Uberlegungen der
Inanspruchnahme der gemeinsamen Behandlung und Versorgung der Patient*innen im Verlauf in den
Vordergrund traten, die auch von den Intensiv-Clustern so artikuliert wurden und auch einen Faktor fur
die Offnung darstellten. Trotz der Selektion deutlich krankerer Patient*innen in der Interventionsgruppe,
was mit einem erhdhten Risiko fir Mortalitét, Organschadigung und PICS einhergeht, zeigte sich in den
sekundaren  Endpunkten zu  6-Monats-Mortalitdt, = Organschadigung und  funktionellen
Langzeitbeeintrachtigungen (Kognition, mentale Gesundheit und Kraft/Mobilitat) kein signifikanter
Unterschied, aber tendenziell zeigt sich ein verbessertes Uberleben in der Interventionsgruppe. Dies
kann als Indiz interpretiert werden, dass sich das ERIC-Konzept auch nach Entlassung von der ITS
gunstig auf den Heilverlauf der Patient*innen auswirkt. Der hohe Anteil an Patient*innen mit relevanten
Organschadigungen und funktionellen Beeintrachtigungen in Kontroll- und Interventionsgruppe
unterstreicht die hohe Relevanz und den gro3en Versorgungsbhedarf post-intensivstationarer
Patient*innen. In der begleitenden, gesundheitsékonomischen Evaluation zeigte sich in der
Interventionsgruppe die Tendenz eines Kostenvorteils und ein Trend zu héheren Versorgungsausgaben
fur Rehabilitation, aber geringere Pflegeausgaben und stationdre Wiederaufnahmekosten. Zudem
zeigte sich in der Interventionsgruppe eine héhere Rate an Weaning von der invasiven Beatmung nach
Intensiventlassung, was als Indikator fur ein verbessertes Patientenmanagement und
Organregeneration nach verbesserter Adhdrenz an qualitdtshezogene Evidenz in der Akutphase
angesehen werden kann. Zusammenfassend ist die telemedizinische Visite somit ein potentiell
kosteneffektiver Katalysator, um wissenschaftliche Erkenntnisse in der klinischen Praxis zu

implementieren und standortunabhangig die Qualitat der Intensivtherapie zu verbessern.

6.2.2. Einordnung des ERIC-Konzeptes in die bisherige Literatur

Prozessqualitdt in der intensivmedizinischen Therapie wird typischerweise als Adhérenz an
wissenschaftlichen Standards gemessen. Diese werden in der Regel in Leitlinien zusammengefasst,
die das Ziel haben, die aktuelle wissenschaftliche Evidenz auf klinisch haufige Fragestellungen

abzubilden und anwendbar zu machen. Neben der Erstellung von Leitlinien wurden fur einige Themen
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Behandlungsbiindel definiert, welche prozess- und qualitatsorientierte MaRnahmen zusammenfassen,
die die aktuelle Evidenz- und Konsensuslage widerspiegeln. Das bekannteste Beispiel ist das Sepsis-
Care Bundle der Surviving Sepsis Campaign, welches Mal3nahmen in der Diagnostik und Versorgung
von Patient*innen mit Sepsis definiert [21]. Jedoch besitzt neue Evidenz, neben der Zeit der
Wissensgenerierung in Form von klinischen Studien und Umsetzung in Leitlinien, eine nicht zu
vernachlassigende Implementierungslatenz, sodass der Translationsprozess nicht selten mehr als zehn
Jahre dauert [22]. Qualitatsindikatoren (QIs) konnen diese Implementierungslatenz signifikant verktrzen
[22]. Sie sind Folge einer konsequenten Weiterentwicklung von Leitlinien und Care-Bundles, indem sie
nicht nur Handlungsempfehlungen beinhalten, sondern zusatzlich festlegen, anhand welcher
Parameter, sogenannter Key Performance Indikatoren, die Umsetzung dieser Handlungsempfehlungen

Uberwacht werden kann [23, 24].

Wahrend es in der internationalen Literatur keinen Konsens dartber gibt, wie Prozessqualitat in der
Intensivmedizin zu messen ist, definiert die DIVI im deutschsprachigen Raum evidenzbasierte und
multiprofessionelle Qls fir die akut-intensivmedizinische Behandlung, welche vor allem Aspekte der
Prozessqualitat betreffen. Sie werden in regelmaBigen Abstédnden Uberarbeitet und werden somit
dynamisch auf Behandlungsaspekte ausgerichtet, in denen sich die Qualitatsverbesserungen erzielen
lassen. Es ist eine groBe Herausforderung, die Umsetzung der Qls in die tagliche Praxis der
multiprofessionellen Behandlungsteams zu implementieren. Es gibt eine Vielzahl von Studien, die
zeigen, dass nur ein aufwendiges ,On-the-job“-Training und ein  kontinuierlicher
Implementierungsprozess erfolgsversprechend sein kénnen [25-27]. Die telemedizinische Intervention
im ERIC-Projekt kann im Vergleich zu allen vorher gezeigten MaRnahmen deutlich effektiver die Qls in
die Praxis implementieren. Dies wurde auch durch den Einsatz und die Skalierung des ERIC-Konzepts
wahrend der Sars-CoV-2-Pandemie bestatigt, wo Evidenz und Qualitat in der intensivmedizinischen
Behandlung von COVID-19-Patient*innen rasch und flachendeckend in der Metropolregion Berlin
implementiert werden konnte (siehe Anlage 13). Auch national und international lie3 sich dieses Projekt
in der Akutphase von COVID-19 skalieren und in der Versorgungspraxis mit den jeweils aktuellen

evidenz- und konsensbasierten Empfehlungen zu COVID-19 umsetzen (,PANDEMIC preparedness").

Anders als das ERIC-Projekt waren vergangene telemedizinische Interventionen im Rahmen von
klinischen Studien Uberwiegend Beobachtungstudien im Vorher-Nachher Design, welche sich auf die
system- und kontextanfélligen Indikatoren Mortalitdét und Behandlungsdauer fokussierten [28-31].
Zudem gibt es eine groRRe Heterogenitat bisheriger Studien zu Telemedizin in der Intensivmedizin
hinsichtlich untersuchter Intervention, Setting, verwendeter Technologie, ZeitrAumen, StudiengréRe und
Studienpopulation. Eine U.S.-amerikanische Studie von Rosenfeld et al. aus dem Jahr 2000 zeigte
beispielsweise, dass eine 16-wodchige telemedizinische Intervention auf einer ITS eines Gemeinde-
Krankenhauses die Krankenhaussterblichkeit um ein Drittel und die ITS-Sterblichkeit um etwa die Halfte
senken konnte [33]. Die ITS-Verweildauer und die Krankenhauskosten wurden um circa ein Drittel
reduziert. Das Ergebnis beeindruckt auf den ersten Blick, legt aber nahe, dass in diesem Gemeinde-
Krankenhaus die Behandlungsqualitat vor Implementierung der telemedizinischen Intervention vom
Standard abwich (die Behandlungsqualitédt wurde jedoch in der Studie nicht untersucht). In anderen

Worten, eine Senkung der Mortalitat auf einen Standardwert deutet auf eine Ubersterblichkeit vor
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Implementierung der Intervention hin. Auch wenn die Behandlungsqualitat nicht direkt erfasst wurde,
zeigt diese Studie jedoch, dass auch in Situationen einer niedrigen Behandlungsqualitat Telemedizin
ein effektives Instrument zur Qualitatsverbesserung sein kann. Im ERIC-Projekt war die Qualitat der
teilnehmenden Cluster bereits zu Beginn der Intervention sehr hoch, sodass ein vergleichbar starker
Effekt auf die Mortalitat eher nicht zu erwarten war. Eine andere Studie aus den USA aus dem Jahr
2004 auf zwei ITS eines universitdren Krankenhauses kam zu dem Ergebnis, dass die telemedizinische
Versorgung von Intensivpatient*innen die ITS- und Krankenhaussterblichkeit um je ein Viertel reduzierte
[34]. Wéahrend die ITS-Liegedauer und die Behandlungskosten deutlich reduziert werden konnte, zeigte
sich kein Effekt auf die Krankenhausliegedauer. In einer jingeren, 2011 in JAMA publizierten Studie mit
Uber 6.000 Patient*innen wurde eine telemedizinische Intervention, welche u.a. regelmaRige Visiten und
kontinuierliches Monitoring der Patient*innen beinhaltete, auf sieben ITS eines Universitatsklinikums in
den USA untersucht [35]. Hier konnte die Telemedizin zum einen die ITS-Mortalitat, zum anderen die
ITS- und Krankenhausliegedauer verringern. Diese Studie ist zudem die einzige grol3e, multizentrische
Studie, in der der Einfluss der Telemedizin auf die Umsetzung leitliniengerechter Therapie untersucht
wurde. Hier zeigte sich, dass in der Interventionsgruppe deutlich haufiger Vorgaben zur Pravention einer
tiefen Beinvenenthrombose und Stressulzera, und kardiovaskulare Leitlinien-Therapie umgesetzt
wurden. Die Autoren konnten zudem durch die Telemedizin die Rate katheterassoziierter Infektionen
und beatmungsassoziierte Lungenentziindungen verringern. Die statistische Analyse kam zu dem
Schluss, dass ein erheblicher Anteil der Mortalitatsreduktion auf die Verbesserung der Umsetzung
leitliniengerechter Therapie zurtckzufihren war [35]. In einigen aktuelleren Studien ging die
telemedizinische Intervention nicht mit einer verringerten Mortalitét oder Intensivliegedauer einher [35-
37]. Interessanterweise profitierte hier jedoch die Subgruppe der besonders schwer erkrankten
Patient*innen in verstarktem Malf3e von der Intervention. Dieses Ergebnis lasst sich vor dem Hintergrund
der Ergebnisse des ERIC-Projektes sehr gut verstehen, da das Potential einer relevanten Steigerung
der Behandlungsqualitat durch qualitatsverbessernde MaRnahmen der Telemedizin bei schwerkranken
Patient*innen hoéher ist als bei weniger schwer kranken Patient*innen. Fir die Interpretation und
Verallgemeinerung der ERIC-Evaluation sind inshesondere diese genannten Vorstudien wichtig, da sie
das Ergebnis bestéatigen, dass Telemedizin die Qualitdt und Umsetzung von Prozessindikatoren
relevant steigert und die Adhérenz zu Empfehlungen deutlich erhdht.

Wie oben bereits erwédhnt, untersuchten bisherige Studien zum Effekt der Telemedizin in der
Intensivmedizin primar ITS-Mortalitdt und Liegedauer [31, 36]. Diese Outcome-Parameter sind
allerdings nicht in der Lage, die Entlassfahigkeit nach vorgegebenen Qualitatsindikatoren sowie
komplexe Langzeit-Organschadigungen und funktionelle Langzeitbeeintrachtigungen, die bei
Uberlebenden einer Intensivbehandlung im Rahmen eines PICS auftreten konnen, intersektoral
abzubilden. Das ERIC-Projekt ist nun die erste Telemedizin-Studie dieser Art, welche Patient*innen
nach ihrem ITS-Aufenthalt nachverfolgt und auf eben diese Langzeitorganschadigungen — hier
insbesondere Langzeitbeatmung — und Langzeitbeeintrachtigungen in den PICS-Domanen Kognition,
mentale Gesundheit und Mobilitat/Kraft sowie der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat untersucht
hat. Es zeigte sich zum einen, dass ein relevanter Anteil der in ERIC eingeschlossenen Patient*innen

Beeintrachtigungen in den PICS-Doméanen und ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitat aufweist.
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Das konnte bereits in verschiedenen internationalen Vorarbeiten gezeigt werden [5] und deutet auf ein
relevantes Versorgungsdefizit in dieser Patientenpopulation hin. Zum anderen ergab sich in der
explorativen Analyse kein Unterschied zwischen den Patient*innen, welche unter Kontrollbedingungen
behandelt wurden, und den Patient*innen, welche unter Interventionsbedingungen behandelt wurden,
obwohl die Interventionsgruppe, bedingt durch einen Selektionsbias, deutlich schwerer erkrankt waren.
Das kann als Indiz gewertet werden, dass die telemedizinische Intervention nicht nur die Qualitat der
Behandlung auf der ITS steigert, sondern sich auch positiv auf Langzeit-Organschadigungen —

insbesondere Langzeitbeatmung — und das funktionelle Langzeit-Outcome der Patient*innen auswirkt.

6.2.3. Prozessbewertung

Der Prozess der Etablierung einer Tele-ITS sowie der post-intensivstationdren PICS-
Versorgungsstruktur als Case-Care-Management verlief wie geplant. Das Projekt erwies sich in allen
Anteilen als durchfihrbar und konnte regulatorisch, vertragsrechtlich und mit seiner Interhospital- und
Intersektoralkomponente wie geplant umgesetzt werden. Herausforderungen waren vor allem die
wahrend der Projektlaufzeit in Kraft getretene EU-Datenschutz-Grundverordnung und das bis zum
Rekrutierungsende nicht an EU-Recht angepasste Landeskrankenhausgesetz Berlin. Hieraus ergaben
sich Rechtswiderspriche, die mit Hilfe eines unabhangigen Rechtsgutachtens bewertet und
Uberwunden werden konnten. Dies war der wesentliche Grund fir eine verzdgerte
Vertragsunterzeichnung bzw. die final ausbleibende Vertragsunterzeichnung in einem der Cluster.
Zuklnftigen Projekten empfehlen wir, bereits von Beginn eine unabhéangige Bewertung, Begutachtung
und Rechtsmeinung zur Rechtsgrundlage und datenschutzrechtlichen Implikationen anzufertigen.
AuBRerhalb des ERIC-Projektes wurde diese Empfehlung im Rahmen des Sars-CoV-2-
Pandemiemanagements bereits umgesetzt. Eine unabhangige Rechtsberatungsfirma hat gemeinsam
mit dem Health-Innovation-Hub des Bundesministeriums fir Gesundheit und den Telemedizin-Experten
der Charité einen Mustervertrag und eine rechtliche Beurteilung fiir eine ERIC-analoge Tele-QlI-Visite

im Rahmen der Sars-CoV-2-Pandemie verfasst.

6.2.4.Weiterentwicklung im Rahmen der Sars-CoV-2-Pandemie

Mit Ende der Rekrutierung von ERIC und auRerhalb des geférderten Projektes wurde die
telemedizinische Intervention bereits zum Management der intensivpflichtigen Patienten wahrend der
Sars-CoV-2-Pandemie erfolgreich genutzt. Sie war beispielsweise integraler Bestandteil des SAVE-
Berlin@Covid-19 Konzeptes des Berliner Senats (siehe Anlage 13). Im Rahmen dieses Konzepts
wurden 16 Berliner Notfallkrankenhduser als sog. Level-2 COVID-Krankenhauser definiert, welche
neben der Charité — Universitdtsmedizin Berlin schwer kranke, intensivpflichtige und an COVID-19
Erkrankte in der Metropolregion Berlin versorgten. Diese Level-2-Krankenhduser wurden Teil eines
telemedizinischen Netzwerks und telemedizinisch analog zum ERIC-Konzept durch die Tele-ITS der
Charité — Universitatsmedizin Berlin unterstitzt. So konnten auf3erhalb der ERIC-Studie mehr als 3.500
Televisiten im Rahmen der ersten COVID-19-Welle in 2020 durchgefiihrt werden, insgesamt wurden
bislang mehr als 7.500 Televisiten durchgefihrt. Durch den telemedizinischen Austausch von
Erfahrungen konnte die Behandlung schwerkranker COVID-19-Patient*innen in der Metropolregion

Berlin auf qualitativ hochwertigem Niveau sichergestellt und die flachendeckende Implementierung
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neuester wissenschaftlicher Erkenntnisse ermdéglicht werden. Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt,
dass das ERIC-Konzept in der Metropolregion Berlin zu einem intensivmedizinischen digital-gestiitzten
Versorgungsnetzwerk (IDV) ausgebaut werden konnte. Nach der erfolgreichen Etablierung des SAVE-
Berlin@Covid-19 Konzepts in der Metropolregion Berlin begann die Zusammenarbeit der Tele-ITS der
Charité — Universitatsmedizin Berlin mit dem Robert-Koch-Institut. In dem Folgeprojekt FUTURE
(Fachlbergreifende, telemedizinische Unterstiitzung in Regionen mit erhéhtem Aufkommen kritisch
kranker Covid-19 Patienten) konnten Krankenhduser deutschlandweit Teil des telemedizinischen
Netzwerks der Charité — Universitatsmedizin Berlin werden und somit von der Beratung durch die Tele-
ITS profitieren. Im Rahmen dieses Projekts konnte eine Zusammenarbeit mit Krankenhausern u.a. in
Bayern, Baden-Wurttemberg, Sachsen-Anhalt, Saarland und in Nordrhein-Westfalen etabliert werden.
Bereits zu Beginn der Pandemie hatte der Health-Innovation-Hub des Bundesministeriums fir
Gesundheit eine Rechtsbegutachtung und ein Vertragswerk zur Nutzung eines telemedizinischen
Konsils in Auftrag gegeben und publiziert. Somit ist im Pandemiekontext eine Rechtsgrundlage
geschaffen worden, die im Wesentlichen auf den in ERIC-Projekt geschaffenen Strukturen aufbaut und
an dem im ERIC-Projekt durchgefiihrten Vorgehen zum Patienteneinschluss orientiert ist. Im FUTURE-
Projekt ist nun auch eine weitere Skalierung des ERIC-Konzeptes und des telemedizinischen Netzwerks

Uber die Metropolregion Berlin hinaus maglich.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 37

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: ERIC
Forderkennzeichen: 01NVF16011

7. Schlussfolgerungen

Ziel des ERIC-Projektes war es, ein regionales, telemedizinisches Netzwerk aufzubauen und ein
intersektorales Case-Care Management fur Patient*innen nach Intensivbehandlung anzubieten. Der
Erfolg sollte priméar an der Einhaltung der multiprofessionellen Qls der DIVI gemessen werden. Zentrales
Ergebnis ist, dass die in ERIC durchgefihrte telemedizinische Beratung eine signifikante und relevante
Steigerung der Behandlungsqualitat erzielen konnte und ERIC somit das primére Endziel erreicht hat.
Diese durch die Intervention bedingte Qualitatsverbesserung war nicht mit erhéhten Kosten assoziiert,
fihrte aber auch nicht zu einem statistisch signifikanten Kostenvorteil im untersuchten
Patientenkollektiv. Es zeigte sich allerdings ein Trend zu verbesserter Ressourcenallokation hin zu mehr
Rehabilitation und einer hoheren Entwbhnungsrate langzeitbeatmeter Patient*innen. Die
Interventionskosten amortisieren sich im Projekt vollstdndig und fuhren nicht zu einer Verteuerung der
Behandlung. Durch ein intersektorales Case-Care-Management in Zusammenarbeit mit den
behandelnden Hausérzt*innen konnten zudem bei einem erheblichen Teil der Patient*innen funktionelle
Langzeitbeeintrachtigungen im Sinne eines PICS festgestellt werden. Ohne ERIC wéren diese
Patient*innen nicht gezielt darauf untersucht worden und eine weitere Chronifizierung von PICS zu

erwarten.

Zusammenfassend ist die Televisite damit auch im Vergleich zu anderen Interventionen ein sehr
effektives Vehikel, um Qualitat standortiibergreifend an das Patientenbett zu bringen. Die Inhalte,
welche durch die Televisite transportiert werden kénnen, sind variabel und kdnnen an den aktuellen
Bedarf angepasst werden. Dies konnte bereits au3erhalb des Projektes in einer ad hoc-Skalierung in
der Sars-CoV-2-Pandemie gezeigt werden, wo neu generiertes Wissen Uber COVID-19 vielen
behandelnden ITS in der Metropolregion Berlin zuganglich gemacht wurde. Die neue Versorgungsform
ERIC schafft ein intensivmedizinisches, digital-vernetztes regionales Netzwerk, das nachhaltig und
effizient die Behandlungsqualitét standortunabhéngig verbessert und einen wesentlichen Beitrag fir die

Weiterentwicklung der Intensivmedizin in Deutschland ist.
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8. Beitrag fur die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung und Fortfihrung nach
Ende der Férderung

8.1. Weiterentwicklung der GKV-Versorgung durch ERIC

Die in ERIC pilotierte, neue Versorgungsform konnte durch die Etablierung eines telemedizinischen
Netzwerks und die Durchfihrung  multiprofessioneller,  Ql-zentrierter  Televisiten die
Behandlungsqualitat auf der ITS signifikant und klinisch relevant steigern. Durch ein intersektorales
Case-Care-Management in Zusammenarbeit mit den behandelnden Hausérzt*innen konnten zudem
eine tendenziell geringere Zahl an Langzeitbeatmung festgestellt werden und eine tendenziell bessere
Entwohnung von der Betamung. Ebenso konnten funktionelle Langzeitbeeintrachtigungen im Sinne
eines PICS festgestellt werden, welche ohne die neue Versorgungsform mdglicherweise unentdeckt

geblieben waren.

In 9 werden typische Patientenverlaufe in der konventionellen Versorgungspraxis skizziert und diesen
die optimierte Versorgungspraxis durch das ERIC-Konzept gegenibergestellt. In ERIC behandelte
Patient*innen werden auf einer ITS versorgt, welche das DIVI-Peer-Review durchlaufen hat und im
Umgang mit den QIs geschult ist. Die ITS sin untereinander tber die Tele-ITS und den ERIC-Hub
miteinander vernetzt und erhalten QI-zentrierte Televisiten. In einem durch den ERIC-Hub koordinierten,
strukturierten Uberleitmanagement an der Schnittstelle zwischen stationdarer und ambulanter
Versorgung und einer Nachsorge in Zusammenarbeit mit den Hausérzt*innen werden mdogliche

Langzeitfolgen der ITS detektiert und behandelt.

Konventionelle
Versorgungspraxis P1;P2;P3 P4; P5 P6 P6; P7
Patient A Aufnahme _ Versorgung nach .| Entlassung | Versorgungdurch
auf die ITSA Hausstandard von der ITS Hausarzt
Patient B Aufnahme _ Versorgung nach _| Entlassung | Versorgungdurch
auf die ITS B i Hausstandard “| von der ITS Hausarzt
Patient C Aufnahme Versorgung nach Entlassung Versorgung durch
aufdie ITSC Hausstandard von der ITS Hausarzt
Optimierte
Versorgungspraxis
1 1 1 1
Patient A 1| Aufnahme i Versorgung nach 1| Entlassung i.| Versorgungdurch
| |aufdie ITSA | I || homogenisiertem Standard {|vonderits| 11 Hausarzt
1 1 ] 1 1 -
patient B 1 | Aufnahme H Versorgung nach ! | Entlassung ! | Versorgungdurch
: auf die ITSB : homogenisiertem Standard =, von der ITS =, Hausarzt
1 1 . I I L
Patient C 1 Aufnahme [ Versorgung nach I | Entlassung I | Versorgungdurch
: aufdie ITSC : homogenisiertem Standard : von der ITS : Hausarzt
1 1 L L
Tagliche, Ql- PICS-Screening zu
*  Teildes -Zre Ttrif_r‘t; *  Strukturiertes :i:\:]gi?:;;f‘tljeliinbl::jun
telemedizinischen T Uberleitungs- ¢
Netzwerks Management
«  ITS-Personal hatQl- ERIC'Hub *  Erfullung Inter- PICS-
Schulungen absolviert sektoralerQls Ambulanz
* [TS haben DIVI-Peer-

Review durchlaufen

P1: Patient trifft auf heterogene ITS-Versorgungsstrukturen.  P5: Zugang zu universitdrer, intensivmedizinischer Expertise nicht gewahrleistet.

P2: Keine Vernetzung der ITS untereinander. P6: Qualitat des Uberleit-managements nicht gewahrleistet.

P3: Fehlendes Peer-Review derITS. P7: Ambulante Expertise in Intensivmedizin-Folgeerscheinungen nicht sichergestellt.
P4: Ql-Adhdrenz wihrend der Behandlung nicht gewahrleistet.

Abbildung 9: Problematiken der konventionellen Versorgung (obere drei Pfade) von Intensivpatient*innen in
Deutschland (P1-P7) und Weiterentwicklung sowie Optimierung durch das ERIC-Konzept (untere drei Pfade).
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DIVI: Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin; ITS: Intensivstation; P: Problematik;
PICS: Post-Intensive Care Syndrom; QI: Qualitatsindikator.

Das ERIC-Konzept besitzt vier Module (siehe Abbildung 10):
l. Audio-visuelle (AV) Televisite als sog. ,Round-and-Response*
I. DIVI-QI-Zentrierung der Televisiten
Il Blended-Learning-basierte QI-Schulungen

V. Strukturierte, intersektorale Nachsorge unter Einbeziehung der Hausarzt*innen.

Alle Module leisten einen wichtigen Beitrag zur Optimierung der Versorgungspraxis, bislang ist jedoch
keines der Module in der GKV-Versorgung implementiert. Da ERIC uber die Durchfihrung QI-
zentrierter, audiovisueller Televisiten eine wichtige Steigerung der Behandlungsqualitat erzielen konnte,
empfiehlt das Konsortium insbesondere hier die Weiterfihrung der MalRnahme. Sonst wirde die

erschaffene Infrastruktur unter Gefahrdung der Nachhaltigkeit wieder zuriickgebaut werden.

I I | | -
— — —-— — Strukturierte,
Audio-visuelle Blended intersektorale
. DIvI-Ql- )
Televisite als Zentrierun Learning- Nachsorge unter
.Round-and- ung basierte Ql- Einbeziehung
P der Televisiten d
Response Schulungen er
— — _— — Hausarzt*innen
I | | |

Abbildung 10: Module des ERIC-Konzepts. Das ERIC-Konzept als Ganzes und jedes einzelne Modul leistet
einen wichtigen Beitrag zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung.

8.2. Fortfihrung nach Ende der Forderung

Bei der Ubernahme des ERIC-Konzeptes in die GKV-Versorgung stellt sich zum einen die Frage nach
einer VergUtungsstruktur innerhalb der Regelversorgung, zum anderen die Frage nach Anforderungen,
die erfullt werden missen, um das ERIC-Konzept anzubieten und Teil eines telemedizinischen ERIC-

Netzwerks zu werden.

Die Vergitung der telemedizinischen Zentren kann prinzipiell Uber einen Zentrumszuschlag erfolgen.
Wahrend der Projektlaufzeit formulierte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) am 5. Dezember
2019 mit den ,Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten gemafll 8§ 136c Absatz 5 SGB V (Zentrums-Regelungen)” bereits die besonderen
Aufgaben von Zentren sowie bundesweite Regelungen zu Qualitatsanforderungen. Diese Regelungen
betrafen (zunachst) Zentren mit indikationsspezifischen Schwerpunkten wie Onkologische Zentren oder
Traumazentren bzw. sonstige Zentren, wobei telemedizinische Leistungen jeweils als besondere
Aufgaben der Zentren genannt wurden. Eine Anwendung auf die Intensivmedizin oder Telemedizin war
ohne weiteres nicht moglich. Im Zuge der Sars-CoV-2-Pandemie wurde die Zentrumsregelung fur
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Lungen- und Herzzentren jedoch explizit um telemedizinische Leistungen befristet bis 2021 erweitert,
so dass Zentrumszuschlage an durch die zustéandigen Landesbehérden ausgewiesene IDV-Zentren
gezahlt werden kénnen. Allerdings gibt es entscheidende Limitationen: (1) eine zeitliche Befristung, (2)
die Einengung des Zweckes auf Sars-CoV-2, (3) die Kopplung an Herz- und Lungenzentren. Zur
Sicherstellung einer telemedizinischen Versorgung in der Intensivmedizin sollte der G-BA eine zeitlich
entfristete Aufnahme von Zentren mit besonderen Aufgaben und Qualitdtsanforderungen im Bereich
der Intensivmedizin prufen. Diese Zentren kénnen, analog zum Vorgehen der IDV-Zentren, ihre

.besonderen Aufgaben" telemedizinisch ohne Anbindung an weitere Zentren wahrnehmen.

Die Skalierbarkeit von ERIC konnte bereits im Rahmen der Sars-CoV-2-Pandemie und dem Konzept
SAVE-Berlin@Covid-19 gezeigt werden (siehe Abschnitt 6.2.4), sodass eine bundesweite Ausweitung

im Rahmen der GKV-Versorgung moglich und umsetzbar erscheint.
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Mansmann, U. und C.D. Spies, Enhanced Recovery after Intensive Care (ERIC): study protocol for a
German stepped wedge cluster randomised controlled trial to evaluate the effectiveness of a critical
care telehealth program on process quality and functional outcomes. BMJ Open, 2020. 10: p. e036096.
doi:10.1136/ bmjopen-2019-036096
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9.2. Eingereichte Veroffentlichung:

Paul, N., Spies, C.D., Adam, M.F., Berger, E., Busse, R., Rosseau, S. und B. Weiss, AulRerklinische
Beatmung in Deutschland, 2017 bis 2019 - Inzidenz und Charakterisierung anhand einer retrospektiven
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9.3. Geplante Verotffentlichungen:

Spies, C.D., et al.,, Enhanced Recovery after Intensive Care (ERIC): A multicenter, stepped wedge
cluster randomized controlled trial to evaluate the effectiveness of a critical care telehealth program on

process quality and functional outcomes. 2021.
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10. Anlagen

Anlage 1:  Unabhangiger Evaluationsbericht
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Anlage 11: Hygieneleitfaden im Follow-Up

Anlage 12: Ubersicht iiber Offentlichkeitsarbeit

Anlage 13: Konzept von SAVE-Berlin@Covid-19

Anlage 14: Hausarztfragebogen zum Follow-Up Assessment

Anlage 15: Data-Dictionary fir die systematische QIl-Erfassung?

2 Die DSFA ist formale Anlage des Berichts, kann aber aus Cybersicherheitsgriinden nicht online zum Download zur Verfiigung
gestellt werden. Sie kénnen Aspekte der DSFA beim fachlichen Ansprechpartner erfragen.
3 Das Data Dictionary ist formale Anlage des Berichtes, kann aber aus Cybersicherheitsgriinden nicht online zum Download zur

Verflgung gestellt werden. Sie kdnnen das Data-Dictionary beim fachlichen Ansprechpartner erfragen.
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Anlage 2: Ethikvotum geméaR letztem Amendment

CHARITE

Charité | 10117 Berlin Ethikkommission
Ethikausschuss am Campus Charité - Mitte

Vorsitzender: Prof. Dr. R. Morgenstern

Frau
. N . Geschiftsfiihrung: Dr. med. Katja Orzechowski
UI?I\./.-PT'Of. Dr meq- CIaUdla SpIeS ethikkommission @charite.de
Klinik far An&sthesiologie mit Schwerpunkt _ _
. . el Korrespondenzadresse: Charitéplatz 1, 10117 Berlin
operative Intensivmedizin Tel.: 030/450-517222
CVK Fax: 030/450-517952

http://ethikkommission.charite.de

Cc: Bjorn.WeiB @charite.de; kathrin.scholtz@charite.de

Datum: 14.12.2020
ERIC — Enhanced Recovery after Intensive Care
Antragsnummer: EA1/006/18

Vorgang vom 30.11.2020, eingegangen am 04.12.2020, per E-Mail am 30.11.& 01.12.2020

Sehr geehrte Frau Professor Spies,

hiermit bestatigen wir Thnen den Eingang lhres Schreibens vom 30.11.2020 mit folgenden
Anlagen:

Ethikantrag, Version 1.2 vom30.11.2020

Teilnehmerinformation FUTURE Nachbefragung, Stand 27.11.2020

Fragebogen FUTURE, Stand 27.11.2020

Datenblatt RKI-FUTURE-Datenbank

Konzeptpapier, SAVE-Berlin@Covid-19

Bestatigung der Anmeldung bei der Betriebshaftpflichtversicherung der Charité, 01.12.2020

Wir danken fur die Kenntnisgabe. Die Ethikkommission erhebt keine Bedenken gegentber den
Anderungen.

Hinweis: zukunftige Subprojekte sollen als selbststéandige Studien eingereicht werden.

Mit freundlfichen GrifBen

. LK—ﬁ
Prof. Dr. med. R. Morgenstern
Vorsitzender

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Schumannstr, 20/21 | 10098 Berlin | Telefon +49 30 450-0 | www.charite.de
Bankinstitutl BLZ Bankleitzahl | Konto Kontonummer



Anlage 3: ClinicalTrails-Eintrag
ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov PRS DRAFT Receipt (Working Version)

Last Update: 05/11/2020 02:29

ClinicalTrials.gov ID: NCT03671447

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:
Official Title:

Secondary IDs:

Study Status

Record Verification:
Overall Status:
Study Start:

Primary Completion:

Study Completion:

Sponsor/Collaborators

Sponsor:

Responsible Party:

Collaborators:

Oversight

U.S. FDA-regulated Drug:
U.S. FDA-regulated Device:
U.S. FDA IND/IDE:

Human Subjects Review:

ERIC
Enhanced Recovery After Intensive Care (ERIC)

Enhanced Recovery After Intensive Care (ERIC) - a Multi-Center Stepped
Wedge Cluster-Randomized Controlled Trial

May 2020

Active, not recruiting

September 4, 2018 [Actual]

April 15, 2020 [Actual]
December 31, 2020 [Anticipated]

Charite University, Berlin, Germany

Principal Investigator

Investigator: Claudia Spies [cspies]
Official Title: Head of the Department of Anesthesiology and Operative
Intensive Care Medicine CCM/CVK
Affiliation: Charite University, Berlin, Germany

Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), Berlin,
Germany

Fraunhofer-Institut fir Offene Kommunikationssysteme FOKUS, Berlin,
Germany

BARMER

Klinik Ernst von Bergmann Bad Belzig gGmbH, Bad Belzig, Germany
Technische Universitat Berlin

Ludwig-Maximilians - University of Munich

No
No
No
Board Status: Approved

- Page 10f8 [DRAFT] -



Data Monitoring:

FDA Regulated Intervention:

Study Description

Brief Summary:

Detailed Description:

Approval Number: EA1/006/18
Board Name: Ethics committee of Charité
Board Affiliation: Charité - Universitadtsmedizin Berlin
Phone: +49 30 450 517222
Email: ethikkommission@charite.de
Address:

Ethikkommission Geschaftsstelle
Campus Charité Mitte
Charitéplatz 1

10117 Berlin

No
No

The primary objective of the multi-center stepped-wedge cluster-randomized
controlled trial ERIC is to evaluate the effects of a multi-component
telemedicine-based intervention delivered by the ICU on the adherence to
quality indicators (Ql) in intensive care medicine compared to usual care.

Critically ill patients treated on the interventional condition receive daily tele-
medical rounds during their ICU stay.

Further secondary objectives are to demonstrate whether the intervention
improves patient outcomes 3 and 6 months post ICU discharge, compared to
usual care.

Rationale:

Survivors of critical illness frequently develop long-term mental, cognitive, and/
or physical impairments summarized as Post Intensive Care Syndrome (PICS).
On the national society level, Germany uses 10 core Qls that are evidence-
based to improve treatment quality at ICUs.

Objective:

To investigate whether a tele-medical intervention delivered at ICU improves
the adherence to established evidence-based Qls in intensive care medicine
compared to the adherence at ICUs delivering usual care.

Study design:

ERIC is a stepped-wedge cluster-randomized controlled quality improvement
trial with participating ICUs crossing over from usual care to a multifaceted e-
health intervention. After the rollout, all recruiting sites will have implemented
the experimental intervention for at least 4 months. Follow-up assessments
on the patient-level at month 3 and 6 after ICU discharge (index stay) will be
conducted in the outpatient or inpatient setting (dependent on the patient’s
health status).

Study population:

Critically ill patients covered by statutory health insurance treated at
participating ICUs in Berlin and Brandenburg, Germany. It is planned to recruit
1431 study patients within 16 months.

Intervention:

Complex telemedicine-based intervention incorporating the use of e-health
technologies (virtual care), supported by blended learning of ICU staff prior to
the site’s crossover.
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Conditions

Conditions:

Keywords:

Study Design
Study Type:

Primary Purpose:
Study Phase:

Interventional Study Model:

Number of Arms:
Masking:
Allocation:

Enrollment:

Arms and Interventions

Comparison:
Intensive care according to current practice.
Endpoints:

Eight co-primary endpoints will be specified. A primary efficacy endpoint is the
adherence to a single Ql in intensive care medicine (definition according to
Kumpf O. et al., 2017) measured on a daily basis, on a patient-level.

Critical lliness

intensive care medicine

critical illness

post intensive care syndrome

e-health

tele-ICU

quality indicators (QlIs) in intensive care medicine
German Innovation Fund

Interventional
Supportive Care
N/A

Single Group Assignment

Stepped Wedge design with cluster-randomization of sites to 3 sequence
groups ("switching groups”). Hereby, sites cross over to the intervention
condition sequentially in a random order.

2

None (Open Label)
Randomized

1431 [Anticipated]

Arms

Assigned Interventions

control condition

Active Comparator: ICU usual care ICU Usual Care

The control condition delivered at ICU is usual care.

Experimental: Intervention "ERIC"
intervention condition

Behavioral: Tele-ICU
The experimental complex intervention ERIC consists
of daily tele-medicine based rounds at ICU. Tele-ICU
is implemented after a blended learning program for
ICU staff which will be completed prior to the site's
crossover.

Outcome Measures

Primary Outcome Measure:

1. QI 'Daily multiprofessional and interdisciplinary clinical visits with documentation of daily goals'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level
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[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

Ql 'Management of sedation, analgesia, and delirium’
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

Ql 'Patient-adapted ventilation'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

QI 'Early weaning from invasive ventilation'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

QI 'Measures for infection management'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

Ql 'Early enteral nutrition'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

QI 'Documentation of structured patient and family communications'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

Ql 'Early mobilization'
The adherence [fulfilled yes/no] to this intra-hospital Ql is daily assessed on a patient-level

[Time Frame: From enrolment to ICU discharge; Patients assessed for the duration of their ICU stay after enrolment,
expected average of 14 days.]

Secondary Outcome Measure:

9.

All-cause mortality

Number of deaths from any cause within 6 months after enrolment including in-hospital mortality will be recorded
(using hospital administrative records, electronic medical records, municipal personal records database and the 3- and
6-month follow-up with surrogates).

[Time Frame: Up to 6 months following the first study-related ICU admission]

10. Mental Health Condition - Depression and Anxiety

The patient-reported symptom burden on anxiety and depression will be assessed by the paper-based Patient-Health-
Questionnaire PHQ-4 at month 3 and 6. Higher total scores indicate higher impairment.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

11. Mental Health Condition - Post-traumatic Stress

Patient-reported symptom burden on post-traumatic stress will be assessed by the paper-based questionnaire Impact
of Event Scale revised (IES-R) at month 6. Higher total scores indicate greater distress.

[Time Frame: 6 months after ICU discharge]

12. Cognition - MiniCog

Cognitive functional outcome as assessed by the MiniCog test (2 tests: three-item recall task; clock-drawing task) at
month 3 and 6. Higher scores indicate better cognitive functioning.
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[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

13. Cognition - Animal Naming Test
Cognitive functional outcome as assessed by the Animal Naming test at month 3 and 6. Higher scores indicate better
cognitive functioning.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

14. Physical Function - Timed Up & Go Test
Patient’s physical function, walking ability and risk of fall as assessed by the Timed Up & Go (TUG) test at month 3 and
6. Higher scores indicate a higher level of impairment.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

15. Physical Function - Hand grip strength test
Patient’'s muscle/ nerve function is assessed by the Hand grip strength (HGS) test (measured with a dynamometer,
average strength [in kg] of three trials for the dominant hand) at months 3 and 6.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

16. Health-related quality of life
Patient’s self-reported health-related quality of life as measured by the EuroQol - 5 Dimensions - 5 Level (EQ-5D-5L)
Visual Analogue Scale (VAS) and the EQ-5D-5L descriptive system; the EQ-5D-5L VAS is a thermometer-like rating
scale ranging from 0 (worst imaginable health state) to 100 (best imaginable health state).

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

17. Organ dysfunction
Number of patients with organ dysfunction as assessed by general practitioner or study personnel/ investigator at
month 3 and 6.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

18. Pulmonary Function - Dyspnea
Self-perceived breathlessness as assessed by the Modified British Medical Research Council (ImMRC) Dyspnea Scale
at month 6. 5-point Likert scale [range 1 to 5] with a higher score indicating higher impairment.

[Time Frame: 6 months after ICU discharge]

19. Outpatient ventilation
Duration [in days] of mechanical ventilation after discharge from the ICU

[Time Frame: Up to 6 months after ICU discharge]

20. Patient-reported Functioning and Disability (WHO Disability Assessment Schedule).
Patient-reported General Disability Score as measured by the WHO Disability Assessment Schedule (WHODAS 2.0)
for activity limitation and participation restriction, 12-item short version, self-administered questionnaire. The raw score
is calculated by summing the values for each of the 12 questions. Higher scores indicate greater disability.

[Time Frame: 6 months after ICU discharge]

Other Pre-specified Outcome Measures:

21. Economic - Length of stay at intensive care unit
Patients will be followed for duration of stay. The total number of days spent in ICU will be assessed (inclusive of index
ICU stay).

[Time Frame: Up to 6 months]

22. Economic - Length of hospital stay
Patients will be followed for duration of hospital stay. The total number of days spent in a hospital will be assessed
(inclusive of index ICU stay and index hospitalization).

[Time Frame: Up to 6 months]

23. Economic - Return to work
Employment status at 3 months and 6 months after hospital discharge (including e.g. return to work, change in duties
or change in effectiveness) at 3 and 6 months.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]
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24. Economic - Cost-effectiveness
Health-related costs for standard care and supportive care will be estimated in Euros per patient per months. Data
source will be GPs, hospital-electronic health records and health insurance data as well as publicly available data
sources from the German reimbursement system.

[Time Frame: 3 and 6 months after ICU discharge]

Eligibility
Minimum Age: 18 Years
Maximum Age:
Sex: All
Gender Based: No
Accepts Healthy Volunteers: No
Criteria: Patient Level:
Inclusion Criteria:

* Age = 18 years

» Expected to receive treatment in a medical or surgical ICU connected to
the project for more than 24 hours

» Coverage by a German statutory health insurance company

» Written informed consent of patient or legal representative

Exclusion Criteria:
* Age < 18 years

Institutional level:
Inclusion Criteria:

* Located in the Berlin/Brandenburg metropolitan region

» Adherence to general legal obligations to participate in the study funded by
the German Innovation Fund and participate in the respective contracts.

» Adherence to cluster-randomization

Exclusion Criteria:

* No intensive care beds available

Contacts/Locations

Central Contact Person: Bjoérn Weifl3, MD
Telephone: +49 30 450 55 11 02
Email: eric-projekt@charite.de

Central Contact Backup:

Study Officials: Claudia Spies, MD, Prof.
Study Director
Department of Anesthesiolgy and Operative Intensive Care Medicine CCM/
CVK, Charité - Universitatsmedizin Berlin

Locations: Germany
Department of Anesthesiolgy and Operative Intensive Care Medicine CCM/
CVK, Charité - Universitatsmedizin Berlin
Berlin, Germany, 13353
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Anlage: 5 Muster Kooperationsvertrag mit Remote Site gemaR Health-Innovation-Hub
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Mustervertrag® fiir die Inanspruchnahme eines telemedizinischen Konsils zur Betreuung von
COVID-19-Patienten in einer intensivmedizinischen Einrichtung

zwischen

Krankenhaus/Klinik
vertreten durch
StralRe, Ort

- nachstehend , Krankenhaus” -
und
Universitatsklinikum/Klinik
vertreten durch

StralRe, Ort

- hachstehend ,, Tele-ICU“ -

- beide Parteien nachstehend ,Parteien” oder einzeln , Partei”.

L HINWEIS: Bei diesem Dokument handelt es sich um einen unverbindlichen Formulierungsvorschlag von
Vertragsklauseln fiur die Inanspruchnahme eines telemedizinischen Konsils fiir COVID-19-Patienten durch eine
intensivmedizinische Einrichtung, der von Dierks+Company, Rechtanwaltsgesellschaft mbH, entwickelt wurde.
Er ist als Hilfestellung flr eine Vielzahl von in Betracht kommenden Vertragsparteien und technischen
Systemen gedacht. Ob Klauseln fiir den konkreten Einzelfall geeignet sind, ist vom jeweiligen Verwender, ggf.
unter Einbeziehung rechtlicher Beratung, in eigener Verantwortung zu priifen. Bitte beachten Sie auch die
erlauternden Erwagungen zu den einzelnen Musterklauseln!
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Praambel

Die steigende Fallzahl von Covid-19-Patienten? fiihrt in Deutschland absehbar zu einer erheblichen
Beanspruchung der intensivmedizinischen Kapazitaten. Eine adaquate Intensivtherapie wird nicht nur
limitiert durch technische Beatmungskapazitat (Intensivbetten) und Supplies (u.a. Beatmungsgerite),
sondern auch durch personelle Behandlungskapazitit (Arzte-, Spezialpflege) vor Ort und die Zahl der

Spezialisten, die das Krankheitsbild (insb. Lungenversagen bei Covid-19, ARDS) behandeln kénnen.

Eine Losung des Kapazitatsengpasses ist daher der Wissenstransfer (Mitbehandlung oder Telekonsil)
durch Spezialisten mit Hilfe von Telemedizin. Von einer ,telemedizinische Intensivstation”
(Telemedical Intensive Care Unit — Tele-ICU) kann per Audio-Video-Ubertragung mittels Visitenroboter
die Unterstlitzung der intensivmedizinischen Behandlung in externen Krankenhdusern erfolgen, in
denen die physische Patientenversorgung stattfindet. Durch das Verfahren kann der zu erwartende
Mangel an intensivmedizinisch erfahrenen Arzten und auch an intensivmedizinischer Spezialexpertise
zur Behandlung von an Covid-19 erkrankten Patienten in Teilen kompensiert werden. Die medizinische
Betreuung aus der Tele-ICU kann auch durch arztliches Personal in Quarantdane und leicht erkrankte
oder rekonvaleszente Arzte durchgefiihrt werden. Dies soll den im peripheren Krankenhaus

behandelnden Arzt nicht ersetzen, aber unterstiitzen.
Die Einsatzszenarien beinhalten insbesondere:

e Die Unterstiitzung durch telemedizinisch zugeschaltete Arzte/Spezialpflegekréfte aus der
Tele-ICU, wenn im Krankenhaus Personal ausfillt, ggf. auch durch Arzte der Tele-ICU, die

nicht notwendigerweise innerhalb der Tele-ICU arbeiten (z.B. in Quarantéane).

o Die Beratung von Level 2 oder Level 3 Krankenhdusern der Basisversorgung durch Level 1-
Zentren (z.B. Spezialzentren ARDS) und somit die flachendeckende Ausweitung
spezialisierter ARDS-Expertise auf Krankenhauser mit entsprechender

intensivmedizinsicher Basiskapazitat.

e Reduzierung direkter arztlicher Patientenkontakte und damit sparsamerer Einsatz von

Schutzausriistung, da Arzte remote arbeiten kénnen.

2 Zur besseren Lesbarkeit wurde im Rahmen dieses Vertrags auf die gleichzeitige Verwendung beider
Geschlechter verzichtet.
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Der vorliegende Vertrag konkretisiert die zu erbringenden Leistungen der Parteien einer solchen

Kooperation und die damit verbundene Haftung sowie die datenschutzrechtlichen Vorgaben. Dies

vorausgeschickt, vereinbaren die Parteien was folgt:

§1
(1)

(2)

§2
(1)

(2)

(3)

Vertragsgegenstand
Gegenstand dieses Vertrages ist die konsiliarische Einbeziehung von Arzten der Tele-ICU in die

Behandlung eines intensivmedizinischen Patienten in dem Krankenhaus.

Zur Durchfiihrung des telemedizinischen Konsils stellt die Tele-ICU dem Krankenhaus ein Gerat zur
Verfligung, mit dem eine Audio-Video-Konferenz durchgefiihrt werden kann (,Visitenroboter®).
Das Entgelt der Zurverfiigungstellung ist in der Abrechnung der Leistungen gem. § 5 enthalten. Die

Spezifikation des Visitenroboters ist in § 4 beschrieben.

Pflichten des Krankenhauses

Das Krankenhaus stellt die kontinuierliche Anwesenheit und Ansprechbarkeit eines Arztes sicher,
der die Behandlungsverantwortung fiir die Betreuung der intensivmedizinischen Patienten hat.
Das Krankenhaus stellt internistischen, chirurgischen oder andsthesistischen Facharztstandard vor

Ort sicher.

Das Krankenhaus zieht fur das Telekonsil Patienten mit nachgewiesener SARS-CoV-2-Virus-
Infektion (COVID-19-Patienten) in Betracht, die Risikofaktoren fiir einen unginstigen Verlauf der
Erkrankung haben (insbesondere hoheres Alter, Lymphopenie, Leukozytose und erhohte Alanin-
Amino-transferase, Laktatdehydrogenase, hochempfindliches Troponin |, Kreatinkinase, D-Dimer,
Serumferritin, IL-6, Prothrombinzeit, Kreatinin und Procalcitonin). Fiir eine intensivmedizinische
Betreuung werden insbesondere, aber nicht ausschlieBlich, Patienten ausgewahlt, die eine
Atemfrequenz Uber 24/min, eine Sauerstoffsittigung spO, gleich/kleiner 92% oder eine
Korpertemperatur hoher als 38,6° C aufweisen oder konkrete Befunde haben, die einer
intensivmedizinischen Betreuung bedirfen (z.B. Sepsis, Atemnot oder
-stillstand, akutes Lungenversagen ARDS, Herz- oder Niereninsuffizienz, Infektionen oder

Koagulopathie).

Das Krankenhaus stellt ein fortlaufendes apparatives Monitoring der Patienten sicher.
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Das Krankenhaus benennt je einen Hauptansprechpartner und einen Stellvertreter fiir
medizinische und fiir technische Angelegenheiten, die der Tele-ICU unverziiglich, jedenfalls aber

innerhalb einer Woche nach Unterzeichnung dieses Vertrages, bekanntgegeben werden.

Das Krankenhaus stellt die technische Anforderungen fiir den Visitenroboter sicher, z.B. eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung, ein Internetanschluss (mindestens 100Mbit/s) und

schwellenfreie FuRb6den in der telekonsiliarisch betreuten Einheit.

Pflichten der Tele-ICU

Die Tele-ICU erbringt telemedizinische Konsile zur Unterstlitzung des Krankenhauses.

Die Tele-ICU muss intensivmedizinischen Mindeststandards geniligen und wird mit geeignetem
Personal besetzt. Als geltender Mindeststandard gilt die Leitlinie AWMF-Register Nr. 001/034

»Telemedizin in der Intensivmedizin: Strukturempfehlungen der DGAI“.
Die Tele-ICU wird folgende medizinisch-personelle Ausstattung der Tele-ICU gewahrleisten:
1. Zertifizierung der Tele-ICU als , Intensivmedizin in der Regelversorgung” der DGAI

2. Nachweis der speziellen medizinisch-inhaltlichen Qualitat der Tele-ICU durch vier der neun

Kompetenzmodule des modularen Zertifikats Intensivmedizin der DGAI

3. 24-Stunden-Prdasenz, sieben Tage die Woche, mindestens eines Facharztes mit

Zusatzqualifikation Intensivmedizin in der Tele-ICU

4. Pflegerische Tele-Visite werktags 8.00 Uhr bis 17.00 Uhr durch eine examinierte
Krankenpflegekraft mit mindestens 5-jahriger Vollzeitberufserfahrung auf einer

Intensivstation
5. Durchfiihrung eines kontinuierlichen Qualitaitsmanagements mit den Inhalten:

e Teilnahme an externer Qualitdtssicherung (z.B. modulares Zertifikat der

Intensivmedizin DGAI; Peer Review Intensivmedizin)

e Sicherstellung eines projektinternen  Qualitdtsmanagements einschlielRlich
Benchmarking der Qualitatsindikatoren Intensivmedizin DIVI neben der Formulierung
von Qualitatszielen und der Uberpriifung der Behandlungsstandards mindestens

einmal jahrlich
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(4) Die Tele-ICU gewihrleistet eine raumlich-technische Ausstattung, die sich an den technischen

Grundbausteinen der Leitlinie 001/034 orientiert, z.B.:

1.

Eigener Raum mit Zutrittskontrolle, Schallschutz

Mindestens zwei Visiten-Arbeitsplatze

VerschlUsselte Breitbandverbindung mit mind. 2MB/s bi-direktional je Arbeitsplatz
Redundante Kommunikationsstruktur als Rickfallebene, z.B. verschliisselte E-Mail
Nach hohem Schutzstandard gesicherte Datenaustauschplattform

Anbindung an Klinik-IT mit Sicherstellung, z.B. einer konsistenten Backup-Strategie und

Ausfallsicherheit

Unterbrechungsfreie Stromversorgung

(5) Die Tele-ICU richtet die zur Durchfiihrung des Telekonsils zur Verfligung gestellten technischen

Gerdte ein, nimmt sie fir das Krankenhaus in Betrieb und weist mindestens einen vom

Krankenhaus zu bestimmenden Arzt in die Nutzung des Gerats ein. [ggf. Umfang und

Anforderungen der Rahmenbedingungen fiir die Einflihrung erganzen]

§ 4 Anforderungen an technische Gerate zur Durchfiihrung des Telekonsils

Gerate, die von der Tele-ICU zur Durchfiihrung des Telekonsils zur Verfligung gestellt werden,

erfillen die folgenden technischen Mindestanforderungen:

1.

Rund um die Uhr ist eine hochauflésende bi-direktionale Audio- und Videolibertragung in
Echtzeit durchflhrbar, die eine Patientenuntersuchung durch den Teleintensivmediziner der

Tele-ICU in hoher Qualitat ermoglicht.

Anforderungen an den technischen Datenschutz von Gesundheitsdaten werden nach dem

Stand der Technik sichergestellt.

§ 5 Vergiitung/Abrechnung

(1) Die Kosten der vom Krankenhaus vorzuhaltenden baulichen, technischen, medizinischen

personellen und sonstigen Infrastruktur tragt das Krankenhaus selbst.
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Fiir Kosten der Einrichtung und Wartung des Visitenroboters zahlt das Krankenhaus an die Tele-

ICU pauschal einen Betrag in Hohe von [...] EUR.

Fur die Kosten des laufenden Betriebs zahlt das Krankenhaus an die Tele-ICU [alternativ oder

kombiniert]
a. eine monatliche Pauschale in Hohe von [...] EUR
b. eine Tagespauschale je Tag, an dem die Einheit genutzt wird in H6he von [...] EUR
c. eine Pauschale pro Telekonsil und Patient in Hohe von [... ] EUR
d. [..]1% der DRG-Versorgungspauschale

Diese Pauschalen umfassen die Kosten der Nutzung des Visitenroboters und der technischen

Infrastruktur des HUB der Tele-ICU.

Die Abrechnung des Krankenhauses gegeniiber Patienten, Krankenkassen und privaten

Krankenversicherern bleibt unberiihrt.

Behandlungsverantwortung, Qualitdtssicherung und Dokumentation
Das Krankenhaus ist fiir die Behandlung seiner Patienten verantwortlich und zustandig. Die
Behandlungsverantwortung und -hoheit obliegen dem Krankenhaus. Therapeutische

Entscheidungen obliegen allein dem arztlichen Personal des Krankenhauses.

Das Krankenhaus stellt sicher, dass die Qualitat der Behandlungsmallnahmen und die

Behandlungsergebnisse jederzeit dokumentiert und nachvollziehbar sind.

Die Dokumentation Gber Befund- und Therapieempfehlungen ist sowohl durch den in der Tele-ICU
tatigen Arzt als auch durch den behandelnden Arzt im Krankenhaus digital und interoperabel (d.h.

in gdngigen, maschinelesbaren Formaten z.B. HL-7, DICOM) anzufertigen.

Datenschutz

Die Parteien verpflichten sich, die geltenden Datenschutzvorschriften zu beachten und die im
Rahmen dieser Kooperation erhobenen personenbezogenen Daten nur zur Erflllung des
Telekonsils und der sich aus diesem Vertrag ergebenden Aufgaben zu verarbeiten. Die Parteien

unterliegen im Hinblick auf die Patientendaten der arztlichen Schweigepflicht. Die Verpflichtungen
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zur Einhaltung des Datenschutzes und der arztlichen Schweigepflicht bleiben auch nach Ende des

Vertragsverhaltnisses bestehen.

Die Parteien verpflichten sich, in ihrem jeweiligen Verantwortungsbereich die Umsetzung und
Einhaltung der jeweils anwendbaren datenschutzrechtlichen Vorschriften einschlieRlich der
Vorschriften zur Datensicherheit durch die erforderlichen technischen und organisatorischen

MalRnahmen zu sichern.
Das Krankenhaus verpflichtete sich, die Informationen gemaR Art. 13, 14 DSGVO bereitzustellen.

Die Parteien gewahrleisten, dass die Betroffenenrechte umgesetzt werden. Ist das Krankenhaus
gegeniber einem Patienten verpflichtet, Auskunft tiber die ihn betreffenden personenbezogenen
Daten zu erteilen, hat die Tele-ICU dem Krankenhaus die hierfiir notwendigen Informationen zur
Verfligung zu stellen. Sofern sich eine betroffene Person zwecks Berichtigung oder Léschung der
sie betreffenden personenbezogenen Daten an die Tele-ICU wenden sollte, wird die Tele-ICU

dieses Ersuchen unverziglich an das Krankenhaus weiterleiten.

Eine mogliche wissenschaftliche und statistische Auswertung des telemedizinischen Konsils durch
die Tele-ICU erfolgt ausschlieBlich mit anonymisierten Daten, die einen Riickschluss auf die

betroffene Person nicht zulassen.

Haftung

Die Parteien haften einander nur fiir Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit. Die Haftungsbeschrankung
gilt nicht fiir Schaden aus der Verletzung des Lebens, des Kérpers und der Gesundheit. Die Tele-
ICU versichert das Bestehen eines ausreichenden Versicherungsschutzes fiir die Durchfiihrung der

Telekonsile.

Dem behandelnden Arzt des Krankenhauses obliegt die Verantwortung fir die Behandlung des
Patienten. Er darf auf die Richtigkeit der vom Arzt der Tele-ICU Ubermittelten Vorschlage nach
kritischer Wirdigung vertrauen. Etwas anderes gilt, wenn der behandelnde Arzt des
Krankenhauses im Rahmen einer Plausibilitatskontrolle erkennt oder hatte erkennen missen, dass
gewichtige Bedenken gegen das vorgeschlagene diagnostische oder therapeutische Vorgehen des

Arztes der Tele-ICU bestehen.

Dem Arzt der Tele-ICU obliegt nicht die Verantwortung fiir die Behandlung des Patienten. Eine

Kontrolle des behandelnden Arztes des Krankenhauses, insbesondere eine Uberpriifung der
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medizinischen Indikationsstellung, wird von ihm nicht geschuldet. Er darf auf die Vollstandigkeit
und Richtigkeit der vom Arzt des Krankenhauses erhobenen Befunde nach kritischer Wirdigung
vertrauen. Etwas anderes gilt, wenn er im Rahmen einer Plausibilitdatskontrolle erkennt oder hatte
erkennen missen, dass gewichtige Bedenken gegen das diagnostische oder therapeutische

Vorgehen des Arztes des Krankenhauses bestehen.

Vertragslaufzeit und Kiindigung

Dieser Vertrag tritt mit Unterzeichnung in Kraft und hat eine unbestimmte Laufzeit.

Dieser Vertrag kann mit einer Frist von 30 Tagen zum Monatsende gekiindigt werden. Die

Klindigung aus wichtigem Grund bleibt hiervon unberihrt.

Das Krankenhaus ist verpflichtet, der Tele-ICU anzuzeigen, wenn keine Patienten mehr betreut
werden, die die Kriterien nach § 2 Abs. 2 erfiillen. Die Tele-ICU entscheidet dann (iber die
Beendigung dieses Vertrages, um die zur Verfligung gestellten Gerate gegebenenfalls in einem

anderen Krankenhaus einsetzen zu kénnen.

Eine Klindigung nach Abs. 2 durch die Tele-ICU wird erst dann wirksam, wenn die zum Zeitpunkt
der Kiindigung im Rahmen dieses Vertrages betreuten Patienten aus der intensivmedizinischen
Betreuung in eine andere Abteilung oder in ein anderes Krankenhaus verlegt wurden oder eine
telekonsiliarische Betreuung fiir diese Patienten nicht mehr erforderlich ist. Nach einer Kiindigung
durch die Tele-ICU darf das Krankenhaus keine neuen Patienten mehr in die telekonsiliarische

Betreuung aufnehmen.

Nach Beendigung des Vertrags sind die von der Tele-ICU zur Durchfiihrung des Telekonsils zur

Verfligung gestellten Gerate an die Tele-ICU zuriickzugeben.

§10 Schlussbestimmungen

(1)

(2)

Miindliche Nebenabreden bestehen nicht. Jede Anderung dieses Vertrages soll in Textform

geschlossen werden.

Die Unwirksamkeit einzelner Bestimmungen dieses Vertrages beriihrt die Wirksamkeit der (ibrigen
Bestimmungen nicht. Die Parteien verpflichten sich dazu, in diesem Fall tiber eine wirksame und
zumutbare Ersatzregelung zu verhandeln, die dem wirtschaftlichen Zweck dieses Vertrages am

nachsten kommt. Entsprechendes gilt auch fiir eventuell auftretende Liicken des Vertrages.

8/12



DIERKS +
COMPANY

(3) AusschlieBlicher Gerichtsstand fiir alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag ist [...].

Ort, Datum Ort, Datum

Krankenhaus Tele-ICU
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Erlauterung zum Telekonsilvertrag COVID 19

Praambel

Die Praambel beschreibt die Interessenlage der Parteien und legt das mit dem Vertrag verfolgte Ziel
fest. Sie erlautert Hintergrund und Bediirfnis zum Abschluss eines Vertrages zur Inanspruchnahme
eines telemedizinischen Konsils zur Betreuung von COVD-19-Patienten sowie den Ablauf der
vertragsgegenstandlichen Zusammenarbeit (iber den Einsatz der Tele-ICU und den Visitenroboter.
Rechte und Pflichten der Parteien werden durch die Prdambel nicht begriindet. Die Aufzahlung
moglicher Einsatzszenarien der telemedizinischen Intensivstation erfolgt beispielhaft und ist nicht
abschlieRend.

§ 1 Vertragsgegenstand

§ 1 beschreibt den Vertragsgegenstand. Die Arzte der Tele-ICU unterstiitzen die Behandlung des
Patienten im Krankenhaus durch ein Telekonsil. Dies ist nichts grundlegend ungewdhnliches, da das
Konsil zu den althergebrachten arztlichen Leistungen zahlt, die Kollegen untereinander seit jeher zu
ihrer gegenseitigen Unterstiitzung erbringen. Die Besonderheit dieser Kooperation liegt darin, dass die
intensivmedizinische Kompetenz nicht vor Ort am Patienten gegeben ist, sondern durch einen
Visitenroboter in ein Krankenhaus gebracht wird, in dem andere Facharzte vor Ort am Patienten direkt
handeln und tiber den audio-visuellen Kanal des Roboters Unterstilitzung erhalten. Es wird klargestellt,
dass die Verglitung fiir das Telekonsil auch die Kosten fiir den Einsatz des Visitenroboters umfasst.

§ 2 Pflichten des Krankenhauses

Organisatorische und behandlungsspezifische Aufgaben des externen Krankenhauses werden in § 2
geregelt. Es handelt sich hierbei um vertragliche Pflichten, die eine permanente und ausreichende
arztliche Versorgung des Patienten sicherstellen und einheitliche Vorgaben bieten sollen zur Auswahl
derjenigen Patienten, fiir die ein Telekonsil angefordert werden kann. Die Parameter zur Auswahl der
Patienten entsprechend dem gegenwartigen Stand der Erkenntnis, sind aber nur beispielhaft und nicht
abschlieBend. Sie kdnnen von den Vertragspartnern geandert und auch durch fortlaufende
Vereinbarung abgestimmt werden.

Durch die Benennung eines hauptverantwortlichen Ansprechpartners und eines Stellvertreters soll
eine klare Verantwortlichkeit geschaffen und eine reibungsfreie Kommunikation gewahrleistet
werden. Zugleich werden die Rahmenbedingungen fiir den Einsatz eines Visitenroboters beschrieben.
Die Parameter sind je nach verwendeten Modellen und Systemen anzupassen. Ggf. bietet sich eine
detaillierte Regelung in einem zusatzlichen Service-Level-Agreement an.

§ 3 Pflichten der Tele-ICU

§ 3 beinhaltet die vertraglich geschuldeten Leistungen der Tele-ICU, insbesondere die zu
gewahrleistenden Mindeststandards sowie die medizinisch-personelle und raumlich-technische
Ausstattung. Der Bezug auf die Leitlinie der AWMF gibt wichtige Anhaltspunkte fiir den zu
gewahrleistenden Standard, bedarf allerdings im Einzelfall der Anpassung auf die spezifische Situation
unter Berlicksichtigung der Gegebenheiten des Krankenhauses und der Tele-ICU.
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§ 4 Anforderungen an technische Gerate zur Durchfiihrung des Telekonsils

In diesem Abschnitt werden die Anforderungen an einen Visitenroboter beschrieben. Die formulierten
Anforderungen orientieren sich hier beispielhaft an Visitenrobotern, die nach Kenntnis der Autoren
gegenwartig auch in Deutschland eingesetzt werden, z.B. in elf Krankenhdusern, die gegenwartig
Telekonsile vom Zentrum CCO7 der Charité in Anspruch nehmen.® Bei der Verwendung anderer
Systeme sind die vertraglichen Anforderungen entsprechend anzupassen.

§ 5 Vergiuitung/Abrechnung

Diese Regelung bietet eine Reihe von Moglichkeiten fiir die Abrechnung des Telekonsils. Es steht den
Vertragspartnern frei, hierfiir zeitbezogene oder einsatzbezogene Pauschalen zu vereinbaren, auch ein
Erlossplitting ist moglich oder auf eine Verglitung ganz zu verzichten. Gegenwartig wird davon
ausgegangen, dass es sich bei dem Visitenroboter nicht um ein Medizinprodukt handelt, so dass
etwaige Anforderungen des Medizinprodukterechts nicht gesondert zu berlicksichtigen sind.

§ 6 Behandlungsverantwortung, Qualitatssicherung und Dokumentation

§ 6 stellt klar, dass die Behandlungsverantwortlichkeit beim externen Krankenhaus liegt und dass bei
dieses die Letztentscheidungshoheit liber die Wahl bestimmter BehandlungsmaBnahmen trifft. Die
Verpflichtung zur ordnungsgemaRen schriftlichen Behandlungsdokumentation ist deklaratorischer
Natur. Sie ergibt sich im Einzelnen bereits aus § 630f BGB. Soweit technisch moglich sollten die
Vertragsparteien Uber die Kommunikationsmoglichkeit des Roboters hinaus den weiteren
erganzenden Austausch von Befunden auf digitalem Wege vereinbaren.

§ 7 Datenschutz

Die Regelungen zum Datenschutz verpflichten die Parteien zur Beachtung der geltenden
datenschutzrechtlichen Vorgaben. Diese richten sich nach der bundesweit geltenden Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) sowie nach weiteren bereichsspezifischen Gesetzen auf Lianderebene,

3 https://intouchhealth.com/telehealth-devices/intouch-vita/?gdprorigin=true
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insbesondere den Landeskrankenhausgesetzen. Eine umfangreiche datenschutzrechtliche
Untersuchung wurde in einer gesonderten rechtlichen Stellungnahme der Kanzlei Dierks+Company
vom 27.3.2020 durchgefiihrt. Sie zeigt, dass in den meisten Bundeslandern die
Landeskrankenhausgesetze eine Datenverarbeitung auch mit personenbezogenen Gesundheitsdaten
im Rahmen des Behandlungsvertrages zulassen. Die Fixierung einzelner Pflichten in § 7 dient der
Klarstellung der wesentlichen datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeiten und Aufgaben und geht im
Rahmen des den Parteien zustehenden Gestaltungsspielraumes im Einzelnen lber die gesetzlichen
Vorgaben hinaus, vgl. hierzu die rechtliche Stellungnahme unter Punkt B. I. . Dort wird insbesondere
dargestellt, warum es sich bei der Datenverarbeitung nicht um eine gemeinsame Verantwortlichkeit
handelt. Daraus ergibt sich, dass jede der Vertragsparteien fir die Einhaltung des Datenschutzes selbst
verantwortlich ist.

§ 8 Haftung

§ 8 begrenzt die Haftung der Parteien untereinander. Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben greift
die Haftungsbeschrankung nicht ein im Fall von Schaden aus der Verletzung des Lebens, des Korpers
und der Gesundheit. Flr Schadensersatzanspriiche der Patienten gegeniiber den Vertragsparteien
grenzen die Absatze 3 bis 5 die jeweiligen Verantwortlichkeiten der Vertragsparteien im Rahmen der
Kooperation ab. Die einzelnen Regelungen orientieren sich hierbei an den gesetzlichen Vorgaben und
den von der Rechtsprechung entwickelten Grundsatzen, die im Einzelnen in der rechtlichen
Stellungnahme unter Punkt B. Ill. dargestellt werden. Ein wichtiger Aspekt ist dabei, dass zwischen den
Arzten der Vertrauensgrundsatz gilt. Die Facharzte vor Ort am Patienten diirfen auf die Empfehlungen
der Intensivmedizin nach Vertrauen, sind allerdings nicht von der Verpflichtung entbunden, diese
kritisch zu wirdigen und auf Plausibilitat hin zu Giberprifen.

Besonderer Beachtung bedarf die technisch-organisatorische Ausgestaltung des Telekonsils. Die
Sicherung einer fortlaufenden Kommunikationsméglichkeit ist erforderlich, da durch die Ubernahme
des Patienten die Einhaltung medizinische Anforderungen geschuldet wird, die das Krankenhaus vor
Ort alleine nicht gewahrleisten kann. Im Fall eines technischen Ausfalls dieser Verbindung missen die
Vertragsparteien nachweisen, dass sie dieses Risiko bedacht und versucht haben, dies durch
vorausschauende Neutralisation der Gefahrenquellen zu minimieren.

§ 9 Vertragslaufzeit und Kiindigung

§ 9 schopft den vertraglichen Gestaltungsspielraum hinsichtlich Laufzeit und Kiindigungsmoglichkeiten
aus und regelt verbleibende Pflichten nach Vertragsbeendigung. Insbesondere wird sichergestellt, dass
die Patienten nicht in eine ,Betreuungsliicke” fallen und die eingesetzten Gerdte auch nach
Beendigung des Vertragsverhaltnisses wieder ihrer Nutzung zugefiihrt werden.

§ 10 Schlussbestimmungen

Die Schlussbestimmungen enthalten die in der Vertragsgestaltung Ublichen Regelungen zu
Vertragsanderungen, Unwirksamkeit einzelner Bestimmungen und den Gerichtsstand, der von den
Vertragsparteien noch zu bestimmen ist.
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Hinweis zur Nutzung von Orientierungshilfen des hih zu rechtlichen Fragen
intensivmedizinischer Telekonsile bei Covid-19

Sowohl einzelne Bundeslander als auch der Bund sind damit beschéftigt, die
erwartete extreme Herausforderung fir die intensivmedizinische Versorgung infolge
der rapide steigenden Covid-19-Erkrankungen u.a. durch den Einsatz
telemedizinischer Intensivstationen (Tele-ICU, TICU) in Schwerpunktkliniken in
Kombination mit dem Einsatz von Visitenrobotern in kooperierenden
Krankenh&usern abzufedern. Diese telemedizinische MaBBnahme dient insbesondere
dem notwendigen Transfer von Spezialexpertise in der konkreten
Behandlungssituation im  Sinne  konsiliarischer  Unterstiitzung, die zur
intensivmedizinischen Behandlung und Betreuung von an Covid-19 erkrankten
Patienten in Anspruch genommen wird. Hierzu wurden beispielsweise vom Land
Berlin 20 Visitenroboter bestellt, eine Bestellung von weiteren mindestens 10
Visitenrobotern durch die Bundesregierung, die flexibel tiberregional zum Einsatz
kommen sollen, ist in Vorbereitung.

Mit den Auftrédgen zur Begutachtung und zur Formulierung von Musterklauseln fir
Kooperationskrankenh&user hat der health innovation hub des Bundesministeriums
fir Gesundheit seine Rolle als Umsetzungsunterstiitzer wahrgenommen und
praktische Hilfestellungen zum Umgang mit offenen Rechtsfragen bei innovativen
telemedizinischen Verfahren erarbeiten lassen. Hierdurch sollen insbesondere
medizinische Entscheidungstréger in die Lage versetzt werden, schnell und
informiert zu handeln. Der Zugang zu den Dokumenten soll der Fachéffentlichkeit
zur allgemeinen Verwendung zur Verfligung gestellt werden. Es wird darauf
hingewiesen, dass die Begutachtungen und Musterklauseln auf einer praktisch
brauchbaren, aber dennoch abstrahierten Ebene erstellt wurden.

Bitte beachten Sie: Das Recht zur freien Kenntnisnahme und Verwendung
begriindet hingegen kein Rechtsberatungsverhaltnis. Ob Klauseln fir den konkreten
Einzelfall geeignet sind, ist vom jeweiligen Verwender, ggf. unter Einbeziehung
rechtlicher Beratung, in eigener Verantwortung zu priifen!
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Rechtliche Stellungnahme Tele-ICU?
Im Auftrag hih - health Innovation hub des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Projektname 02641 HIHO1
Thema Einrichtung von Intensivstationen in Krankenhdusern fiir COVID-19 Patienten

und Telekonsil
Autor Dierks+Company Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Berlin

Datum 27. Marz 2020

A. Sachverhalt

Die intensivmedizinischen Kapazitdten in Deutschland werden durch die steigende Fallzahl von Covid-
19-Patienten absehbar erheblich belastet. Eine addquate Intensivtherapie wird limitiert durch
technische Beatmungskapazitdt (Intensivbetten) und Supplies (u.a. Beatmungsgerate), personelle
Behandlungskapazitit (Arzte-, Spezialpflege) vor Ort und die Zahl der Spezialisten, die das
Krankheitsbild (insb. Lungenversagen bei Covid-19, ARDS) behandeln kénnen. Eine Losung der zu
erwartenden Uberlastung ist daher der Wissenstransfer durch Spezialisten mit Hilfe von Telemedizin.

Von einer ,telemedizinischen Intensivstation” (Telemedical Intensive Care Unit — Tele-ICU) erfolgt per
Audio-Video-Ubertragung mittels Visitenroboter die Unterstiitzung der intensivmedizinischen
Behandlung in Krankenhdusern, in welchen die Patientenversorgung stattfindet. Die medizinische
Betreuung aus der Tele-ICU kann auch durch arztliches Personal in Quarantdane und leicht erkrankte
oder rekonvaleszente Arzte durchgefiihrt werden. Dies soll den im Krankenhaus behandelnden Arzt
nicht ersetzen, aber unterstitzen.

Die Einsatzszenarien beinhalten insbesondere:

Y HINWEIS: Bei diesem Dokument handelt es sich um eine rechtliche Stellungnahme der
Dierks+Company Rechtanwaltsgesellschaft mbH zu wesentlichen rechtlichen Aspekten der
Inanspruchnahme  eines telemedizinischen Konsils  fiir COVID-19-Patienten durch eine
intensivmedizinische Einrichtung. Sie ist als Hilfestellung fiir eine Vielzahl von in Betracht kommenden
Sachverhaltsgestaltungen gedacht. Ob die Ergebnisse auf den konkreten Einzelfall ibertragbar sind, ist
vom jeweiligen Verwender, ggf. unter Einbeziehung rechtlicher Beratung, in eigener Verantwortung zu
priifen.
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e Die Unterstiitzung durch telemedizinisch zugeschaltete Arzte/Spezialpflegekréfte aus der
Tele-ICU, wenn im Krankenhaus Personal ausfillt, ggf. auch durch Arzte der Tele-ICU, die

nicht notwendigerweise innerhalb der Tele-ICU arbeiten (z.B. in Quarantane)

e Die Beratung von Level 2- oder Level 3-Krankenhdusern der Basisversorgung durch Level
1-Zentren (zB Spezialzentren ARDS) und somit die flachendeckende Ausweitung
spezialisierter ARDS-Expertise auf Krankenhduser mit entsprechender

intensivmedizinsicher Basiskapazitat

e Reduzierung direkter arztlicher Patientenkontakte und damit sparsamerer Einsatz von

Schutzausriistung, da Arzte remote arbeiten kénnen

B. Executive Summary

Die rechtliche Bewertung der hier zu prifenden Kooperation zwischen einem Krankenhaus und der
Tele-ICU kommt zu folgenden Ergebnissen:

Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist die Ubermittlung der Patientendaten an die Tele-ICU durch das
Behandlungsverhaltnis legitimiert. Dies ergibt sich aus den jeweiligen Landeskrankenhausgesetzen, die
zum Teil allerdings auch die weitere Voraussetzung formulieren, dass der Patient nichts
Entgegenstehendes bestimmt haben darf. In einigen Bundeslandern verweist das
Landesdatenschutzgesetz auf die Geltung des Bundesdatenschutzgesetzes, in dem eine
entsprechende Legitimation der Datenverarbeitung ebenfalls abgebildet ist. Die Legitimation der
Datenverarbeitung fir die Tele-ICU ergibt sich aus dem Behandlungsauftrag und den jeweils regional
geltenden gesetzlichen Vorgaben. Strafrechtlich ist die Befugnis zur Weitergabe der Daten durch die
Befugnis der Datenschutzgesetze oder die ausdriickliche, mutmaliliche oder konkludente Einwilligung
des Patienten gedeckt.

Aus haftungsrechtlicher Sicht sind der Grundsatz der getrennten Verantwortung und der
Vertrauensgrundsatz zu beachten. Die behandelnden Arzte vor Ort diirfen auf die Expertise der
Konsiliarii vertrauen. Die eigene Prifungspflicht ist auf eine Plausibilitdtskontrolle beschrankt. Im
Regelfall wird die bestehende Haftpflichtversicherung eines Krankenhauses sowohl die aktive wie auch
die passive konsiliarische Tatigkeit mit abdecken.

Aus berufsrechtlicher Sicht ergeben sich keine Besonderheiten, da es sich nicht um eine
Fernbehandlung, sondern um ein Konsil handelt, dass naturgemaR nicht den unmittelbaren Kontakt
zum Patienten voraussetzt.

C. Rechtliche Bewertung

Die Kooperation zwischen einer Tele-ICU und einem externen Krankenhaus, in dem die physische
Patientenversorgung stattfindet (nachfolgend , Krankenhaus”), kann mittels des im Auftrag des Health
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Innovation Hubs des Bundesministeriums fir Gesundheit entwickelten (Muster-)
Kooperationsvertrags vom 27.3.2020 ausgestaltet werden. In diesem Vertrag wurden die im Folgenden
dargestellten Themenbereiche berlicksichtigt.

. Datenschutz

Der Abschluss eines Kooperationsvertrages und die damit verbundene Einrichtung einer
Intensivstation kann datenschutzkonform durchgefiihrt werden.

1. Anwendbare Datenschutzgesetze

Im Rahmen der Kooperation werden Patientendaten durch Krankenhauser verarbeitet. Dies fiihrt i.d.R.
zu einer Anwendbarkeit der bereichsspezifischen Datenschutzvorschriften in den jeweiligen
Landeskrankenhausgesetzen (soweit solche vorhanden sind). Soweit keine Landeskrankenhausgesetze
existieren oder diese keine speziellen Vorschriften zur Ubermittlung von Patientendaten enthalten, ist
auf die allgemeinen Datenschutzgesetze zurickzugreifen (Landesdatenschutzgesetze (LDSG),
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) und Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO); bei Krankenhdusern
in kirchlicher Tragerschaft sind die besonderen Vorschriften des kirchlichen Datenschutzrechts zu
beachten.)

2. Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit

Das Krankenhaus bleibt trotz der Einbindung eines Intensivmediziners lber eine Audio-Video-
Ubertragung Verantwortlicher fiir die Verarbeitung der Patientendaten. Aus Sicht des Krankenhauses
ist die Tele-ICU Dritter i.S.v. Art. 4 Nr. 10 DS-GVO. Eine Auftragsverarbeitung durch die Tele-ICU liegt
nicht vor. Die Tele-ICU ist vielmehr eigenstdndig Verantwortlicher fir die Verarbeitung der
ibermittelten Patientendaten. Die Arztinnen und Arzte des jeweiligen Krankenhauses (externes
Krankenhaus und die Tele-ICU) entscheiden basierend auf den gesetzlichen Vorgaben allein tber die
Mittel und Zwecke der Verarbeitung von personenbezogenen Daten in ihrer jeweiligen Sphare. Somit
liegt eine getrennte Verantwortlichkeit vor.

a) Gesetzlicher Rahmen

Nach Art. 4 Nr. 7 HS 1 DS-GVO ist ,Verantwortlicher” die natiirliche oder juristische Person, Behorde,
Einrichtung oder andere Stelle, die allein oder gemeinsam mit anderen (iber die Zwecke und Mittel der
Verarbeitung von personenbezogenen Daten entscheidet. Legen zwei oder mehr Verantwortliche
gemeinsam die Zwecke der und die Mittel zur Verarbeitung fest, so sind sie gemeinsam
Verantwortliche (Art. 26 Abs. 1 S. 1 DS-GVO).

Die Verantwortlichkeit wird also durch den Umstand begriindet, ,dass eine Stelle sich fir die
Verarbeitung personenbezogener Daten entschieden hat und befugt ist, den Zweck, mithin das
beabsichtigte Ergebnis einer Datenverarbeitung, sowie die hierzu eingesetzten Mittel, (...)die Art und
Weise, wie das beabsichtigte Ergebnis erreicht werden soll, zu bestimmen”
(Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, DS-GVO BDSG, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4, Rn. 169). Der Begriff ,Zweck” wird
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definiert als , erwartetes Ergebnis, das beabsichtigt ist oder die geplanten Aktionen leitet” (so bereits:
Artikel-29-Datenschutzgruppe (zur DSRL), WP 169, S. 16). Die Mittel beziehen sich auf die , Art und Weise, wie
ein Ergebnis oder Ziel erreicht wird” (so bereits: Artikel-29-Datenschutzgruppe zur DSRL, WP 169, S. 16). Zu den
Mitteln gehoren u.a. ,die technischen und organisatorischen Gegebenheiten bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten sowie die Festlegung des Umfangs der Verarbeitung, einschlieRlich der
betroffenen Personenkategorien, der zu erhebenden Datenkategorien, der Gewahrung des Zugangs
fir Dritte.” (Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, DS-GVO BDSG, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4, Rn. 169). Besonders relevant
sind letztlich die tatsachlichen und rechtlichen Einflussmoglichkeiten auf die jeweilige Verarbeitung
personenbezogener Daten. (so auch: Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4, Rn. 170).

b) Getrennte Verantwortlichkeit versus gemeinsame Verantwortlichkeit

Die Frage, unter welchen Voraussetzungen eine gemeinsame Verantwortung vorliegt, wird
unterschiedlich bewertet. Die gemeinsame Verantwortlichkeit ist dadurch gekennzeichnet, dass jeder
der Beteiligten in der Lage sei, auf die Verarbeitung personenbezogener Daten ,als ,Herr der Daten”
(...) steuernd einzuwirken® (Paal/Pauly, DS-GVO BDSG, 2. Auflage 2018, Art. 26, Rn. 19).

Nach Ansicht der Datenschutzkonferenz setzt eine ,gemeinsame Entscheidung” iiber die Zwecke und
Mittel der Verarbeitung voraus, , dass jeder der Beteiligten einen bestimmenden tatsachlichen Einfluss
auf die Datenverarbeitung nimmt“ (Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16, Gemeinsam fiir die Verarbeitung
Verantwortliche, Art. 26 DS-GVO, Stand: 19.03.2018, S. 2). Ein solcher bestimmender Einfluss kdnne sich darin
auBern, ,dass bei verschiedenen Zwecken, die von den jeweiligen Beteiligten verfolgt werden, eine
Zweckverfolgung im Rahmen dieser konkreten Datenverarbeitung nicht ohne die andere moglich ist.”
(Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16, Gemeinsam fiir die Verarbeitung Verantwortliche, Art. 26 DS-GVO, Stand:
19.03.2018, S. 2). ,Ein bestimmender Einfluss erfordert jedoch nicht, dass jeder der Beteiligten die
umfassende Kontrolle (iber alle Umstdnde und Phasen der Verarbeitung besitzt. Auch ist keine
vollstandig gleichrangige Kontrolle durch alle Beteiligten erforderlich. Vielmehr kann die Beteiligung
der Parteien an der Bestimmung der Zwecke und Mittel sehr verschiedene Formen annehmen und

muss nicht gleichmaRig verteilt sein.” (Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16, Gemeinsam fiir die
Verarbeitung Verantwortliche, Art. 26 DS-GVO, Stand: 19.03.2018, S. 2; dhnlich: Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl.
2019, DS-GVO Art. 4 Rn. 178).

Fiir das Bestehen einer gemeinsamen Verantwortlichkeit ist weder eine ,gleichrangige” noch eine
»gleichwertige Verantwortlichkeit” zwingend erforderlich (Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16,
Gemeinsam flr die Verarbeitung Verantwortliche, Art. 26 DS-GVO, Stand: 19.03.2018, S. 2; so bereits: EuGH (zur DSRL
95/46/EG), Urteil vom 5.6.2018 — C-210/16 — ULD Schleswig-Holstein/Wirtschaftsakademie Schleswig-Holstein, Rn. 43). SO
kénnten verschiedene fiir die Verarbeitung Verantwortliche ,,in die Verarbeitung personenbezogener
Daten in verschiedenen Phasen und in unterschiedlichem AusmaRR einbezogen sein.”

(Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16, Gemeinsam flr die Verarbeitung Verantwortliche, Art. 26 DS-GVO, Stand:
19.03.2018, S. 2; so bereits: EuGH (zur DSRL 95/46/EG), Urteil vom 5.6.2018 — C-210/16 — ULD Schleswig-
Holstein/Wirtschaftsakademie Schleswig-Holstein, Rn. 43; dhnlich: Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl. 2019, DS-GVO

Art. 4Rn. 178). Eine gemeinsame Verantwortung kann auch nur in Bezug auf bestimmte Phasen —wie die
Erhebung — bestehen (Datenschutzkonferenz (DSK) Kurzpapier Nr. 16, Gemeinsam fiir die Verarbeitung Verantwortliche,
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Art. 26 DS-GVO, Stand: 19.03.2018, S. 3). Von einem Zugang jedes Beteiligten zu den betreffenden

personenbezogenen Daten ist eine gemeinsame Verantwortlichkeit nicht zwingend abhangig (so bereits:
EUGH (zur DSRL 95/46/EG), Urteil vom 5.6.2018 — C-210/16 — ULD Schleswig-Holstein/Wirtschaftsakademie Schleswig-
Holstein, Rn. 38).

Eine gemeinsame Verantwortlichkeit liegt allerdings nicht vor, ,wenn mehrere Akteure bei einer
Datenverarbeitung lediglich zusammenarbeiten, ohne jedoch im Hinblick auf dieses
Datenverarbeitungsverfahren gemeinsam Zwecke und/oder wesentliche Mittel festzulegen bzw.
gemeinsam beeinflussen zu kdnnen.” (Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4 Rn. 181; dhnlich:
Paal/Pauly,DS-GVO BDSG, 2. Auflage 2018, Art. 26, Rn. 21). In Betracht kommen sowohl eine ,,sequenzielle” als
auch ,sternférmige” Zusammenarbeit (Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4 Rn. 181). In
der Literatur wird dazu ausgefiihrt: ,Insofern kann eine Zusammenarbeit mit Dritten
datenschutzrechtlich auch in der Weise abgebildet werden, dass beide Unternehmen als eigenstandig
Verantwortliche agieren, sie also jeweils selbst und unabhdngig voneinander fiir die RechtmaRigkeit
ihrer jeweiligen Datenverarbeitungen bzw. ihrer jeweils kontrollierten Abschnitte einer
Datenverarbeitung einzustehen haben. Dies ist etwa dann der Fall, wenn sich die Einfluss- und damit
Verantwortungsbereiche eines Datenverarbeitungsvorgangs eindeutig voneinander abgrenzen lassen,
ohne dass die Akteure wechselseitig den Verarbeitungsabschnitt des jeweils anderen Akteurs
beeinflussen kdnnen oder die Verarbeitungsanteile der Akteure untrennbar miteinander verwoben
sind.” (Taeger/Gabel/Arning/Rothkegel, 3. Aufl. 2019, DS-GVO Art. 4 Rn. 182).

Der EuGH hat eine gemeinsame Verantwortung unter Anwendung der Datenschutzrichtlinie 95/46/EG
bei dem Betreiber einer auf Facebook unterhaltenen Fanpage und Facebook Ireland, bei einer
Religionsgemeinschaft und ihren als Verkiindiger tatigen Mitgliedern sowie bei einem Betreiber einer

Website und dem Anbieter eines Social-Plug_In angenommen (EuGH, Urteil vom 5.6.2018 — C-210/16 — ULD
Schleswig-Holstein/Wirtschaftsakademie Schleswig-Holstein, Rn. 39; EuGH; EuGH, Urteil vom 10.7.2018 — C-25/17- Zeugen
Jehovas, Rn. 75; EuGH, Urteil vom 29.7.2019 — C-40/17, Fashion ID, Rn. 84).

Die Tele-ICU verfolgt den Zweck der telekonsiliarischen Beratung von Arzten anderer Krankenhiuser
bei der Behandlung der Patienten des Krankenhauses und somit Unterstiitzung des Fachpersonals .
Dabei bestimmt die Tele-ICU allein, welche Mittel (u.a. Raumlichkeit, technische Ausstattung,
Plattform) zur Erreichung des Zwecks eingesetzt werden. Auch die im Krankenhaus eingesetzten
Visitenroboter werden von der Tele-ICU zur Verfiigung gestellt und sind — trotz ihrer ortlichen
Belegenheit im Krankenhaus — Teil der von der Tele-ICU kontrollierten Infrastruktur.

Das Krankenhaus verfolgt den Zweck, in Bezug auf seine Patienten (in Notsituationen)
intensivmedizinische Behandlungen zu ermdglichen und die Qualitdt der Behandlung zu erhéhen. Nur
die Arzte vor Ort kdnnen letztlich festlegen, welcher Patient mit Unterstiitzung der Tele-ICU
intensivmedizinisch behandelt wird. Aus datenschutzrechtlicher Sicht bestimmen sie u.a. Zeitpunkt,
Dauer und Umfang der Ubermittlung von Patientendaten.

Zwar hangen die Verarbeitung der Patientendaten durch das Krankenhaus und das
Universitatskrankenhaus zusammen, denn das Universitdatskrankenhaus erhalt die Patientendaten
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durch die Ubermittlung des Krankenhauses. Dennoch lassen sich die Verarbeitungsschritte durch
dieses ,,Ubermittlungsmoment” klar voneinander trennen. Auch spricht die jeweils autonome
Entscheidungsfindung der Vertragsparteien mit schweigeverpflichteten Berufstragern auf beiden
Seiten gegen eine gemeinsame Verantwortlichkeit.

Ergebnis: Eine gemeinsame Verantwortlichkeit nach Art. 4 Nr. 7 HS 1, 26 DS-GVO liegt demnach im
Rahmen der hier zu bewertenden Kooperation nicht vor.

3. Rechtsgrundlage(n) fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten

Die Ubermittlung der Patientendaten durch das externe Krankenhaus an die Tele-ICU auf Grundlage
der Kooperation findet (ausschlieBlich) im Rahmen der Behandlung durch das Krankenhaus statt. Diese
Behandlung wird durch die Tele-ICU erganzt.

a) Zulissigkeit der Ubermittlung von Patientendaten durch das Krankenhaus an die Tele-ICU

Patientendaten enthalten Gesundheitsdaten i.S.d. Art. 4 Nr. 15 DS-GVO und somit besondere
Kategorien personenbezogener Daten (Art. 9 Abs. 1 DS-GVO), deren Verarbeitung in der Regel
zunachst verboten ist. Eine Ausnahme bei der Verarbeitung besonderer Kategorien
personenbezogener Daten zu Behandlungszwecken ist aber bereits in der DS-GVO verankert. Nach Art.
9 Abs. 2 lit h) DS-GVO gilt das Verbot der Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener
Daten nicht, wenn die Verarbeitung fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge, fiir die medizinische
Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich auf der Grundlage
des Unionsrechts oder des Rechts eines Mitgliedstaats oder aufgrund eines Vertrags mit einem
Angehorigen eines Gesundheitsberufs und vorbehaltlich der in Art. 9 Abs. 3 DS-GVO genannten
Bedingungen und Garantien erforderlich ist.

Nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b) Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) ist die Verarbeitung besonderer
Kategorien personenbezogener Daten durch 6ffentliche und nichtoffentliche Stellen zulassig, wenn sie
fir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich
oder fir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- und Sozialbereich oder aufgrund
eines Vertrags der betroffenen Person mit einem Angehdrigen eines Gesundheitsberufs erforderlich
ist und diese Daten von arztlichem Personal oder durch sonstige Personen, die einer entsprechenden
Geheimhaltungspflicht unterliegen, oder unter deren Verantwortung verarbeitet werden. Diese
Vorschrift ist grundsatzlich fiir die hier zu untersuchende Situation einschlagig und erlaubt eine
entsprechende Verarbeitung. Allerdings gelten fir die meisten Krankenhduser (vgl. u.)
landesrechtliche Regelungen, die dem Bundesdatenschutzgesetz vorgehen:

Nach den landesrechtlichen Spezialgesetzen zum Umgang mit Patientendaten in Krankenhausern ist
die Ubermittlung bzw. das Offenlegen (oder Offenbaren) von Patientendaten an Personen und/oder
Stellen auBerhalb des Krankenhauses (teilweise auch , Dritte” genannt) grundsatzlich zuldssig, soweit
dies im Rahmen (bzw. zur Durchfiihrung oder Erfiillung) der Behandlung (bzw. des
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Behandlungsverhiltnisses oder Behandlungsvertrages bzw. zur Versorgung des Patienten) erforderlich

ist. Das gilt flr die folgenden Lander:

e Baden-Wiirttemberg (§ 46 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. § 45 Abs. 1 Nr. 1 LKHG BW),
e Berlin (§ 24 Abs. 5 Nr. 2 LKG Bln),

e Brandenburg (§ 29 S. 1 Nr. 1 BbgKHEG),

e Bremen (§4 Abs.1S.1Nr.1u.Nr.2BremKHDG,

e Hamburg (§ 11 Abs. 1 HmbKHG),

e Hessen (§ 12 Abs. 2 Nr. 1 HKHG),

e Mecklenburg-Vorpommern (§ 33 Abs. 2 S. 2 LKHG M-V),

e Nordrhein-Westfalen (§ 11 Abs. 1 a) i.V.m. § 10 Abs. 1 a) GDSG NW),
e Rheinland-Pfalz (§ 36 Abs. 3 Nr. 2 LKG RP),

e Saarland (§ 13 Abs. 4 S. 1 Nr. 1 und Nr. 2 SKHG),

e Sachsen (§ 33 Abs. 3 Nr. 2 b) S4chKRG) und

e Thiringen (§ 27 Abs. 6 S. 1 Nr. 2 ThirKHG).

Einige Landesgesetze machen die Zuldssigkeit der Ubermittlung von zusitzlichen Bedingungen
abhangig. So verlangen einzelne Landeskrankenhausgesetze beispielsweise, dass der Patient nichts
anderes bestimmt hat (vgl. § 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 BremKHDG, § 33 Abs. 2 LKHG M-V; § 36 Abs. 3 Nr. 2
LKG RP; § 33 Abs. 3 SachKrG; § 27 Abs. 6 S. 1 Nr. 2 ThirKHG). AuBerdem ist zu beachten, dass die Tele-
ICU ihrerseits selbst zur Datenverarbeitung befugt sein muss. Dies ergibt sich aus dem fiir die Tele-ICU
geltenden Recht, also gegebenenfalls dem Landeskrankenhausgesetze oder Landesdatenschutzgesetz
und dirfte im Kontext des Behandlungszwecks stets zulassig sein.

Mit Blick auf die strafrechtlich sanktionierte Schweigepflicht ist eine Befugnis zur Weitergabe des
Geheimnisses entweder im Landes- oder Bundesrecht oder in der ausdriicklichen, mutmaRlichen oder
konkludenten Einwilligung des Patienten im Rahmen des Behandlungskontextes anzunehmen.

Hierzu im Einzelnen:

aa) Baden-Wiirttemberg

Das Landeskrankenhausgesetz Baden-Wirttemberg (LKHG BW) enthalt in seinem siebten Abschnitt
Vorschriften zum Datenschutz.

§ 46 LKHG BW regelt die Zulassigkeit der Ubermittlung von Patientendaten. Nach § 46 Abs. 1 Nr. 1
i.V.m. § 45 Abs. 1 Nr. 1 LKHG BW dirfen Patientendaten an Personen und Stellen aulRerhalb des
Krankenhauses (ibermittelt werden, soweit dies erforderlich ist zur Versorgung des Patienten
einschlieRlich der erforderlichen Dokumentation Uber die Versorgung. Nach § 30 LKHG BW gehoren
zur stationaren Versorgung zweckmaRige und ausreichende arztliche Leistungen, Pflege, Versorgung
mit Arzneimitteln, Unterkunft und Verpflegung als allgemeine Krankenhausleistung (§ 30 Abs. 1 S. 2
LKHG BW) sowie andere Leistungen (sog. Wahlleistungen) (§ 30 Abs. 2 S. 1 LKHG BW).
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Patientendaten dirfen an Personen und Stellen auflerhalb des Krankenhauses libermittelt werden,
soweit dies zur Abwehr einer Gefahr fiir Leben, Gesundheit oder Freiheit des Patienten oder eines
Dritten erforderlich ist, wenn die Gefdhrdung dieser Rechtsgiiter das Geheimhaltungsinteresse des
Betroffenen lberwiegt und die Gefahr in vertretbarer Weise nicht anders beseitigt werden kann (§ 46
Abs. 1 Nr. 5 LKHG BW).

Voraussetzung ist, dass die genannten Zwecke nicht mit anonymisierten Daten erreicht werden
konnen und nicht Gberwiegende schutzwiirdige Interessen des Betroffenen entgegenstehen (§ 46 Abs.
1S. 2 LKHG BW).

Patientendaten, die der Geheimhaltungspflicht im Sinne von § 203 StGB unterliegen, diirfen auch dann
Ubermittelt werden, wenn das Patientengeheimnis nach dieser Vorschrift nicht unbefugt offenbart
wirde (§ 46 Abs. 2 LKGH BW).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Baden-Wirttemberg unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

bb) Bayern

Das Bayerische Krankenhausgesetz (BayKrG) enthdlt in Art. 27 BayKrG eine Vorschrift zum
Datenschutz. Art. 27 Abs. 5 regelt die Ubermittlung von Patientendaten. Nach Art. 27 Abs. 5S. 1 Var.
1 BayKrG ist die Ubermittlung von Patientendaten an Dritte u.a. zuldssig im Rahmen des
Behandlungsverhaltnisses. Eine Offenbarung von Patientendaten an Vor-, Mit- oder Nachbehandelnde
ist zuldssig, soweit das Einverstandnis der Patienten anzunehmen ist (Art. 27 Abs. 5 S. 2 BayKrG).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Bayern unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

cc) Berlin

Das Berliner Landeskrankenhausgesetz (LKG Bln) regelt den Datenschutz in §§ 24 f. LKG BIn. Eine
Erlaubnisnormen fiir das Ubermitteln und Offenlegen von Patientendaten enthélt § 24 Abs. 5 LKHG
BIn. Nach & 24 Abs. 5 Nr. 2 LKG BIn ist die Ubermittlung zur Durchfiihrung des Behandlungsvertrages
zuldssig, soweit nicht der Patient etwas anderes bestimmt hat und soweit der Zweck nicht mit
pseudonymisierten Daten erreicht werden kann.

Fir ein Krankenhaus in Berlin stellt sich daher zusatzlich die Frage, ob eine Pseudonymisierung vor
Ubertragung der Patientendaten an die Tele-ICU praktikabel ist, ohne den Zweck der Behandlung zu
beeintrachtigen oder die Behandlung zu verzogern. Bei dieser Bewertung ist zu berlicksichtigen, dass
nach § 24 Abs. 5 Nr. 3 LKG Bln eine Ubermittlung von Patientendaten auch dann zul3ssig ist, wenn sie
zur Abwehr von Gefahren fiir Leib oder Leben erfolgt, sofern die Einwilligung der Patientin oder des
Patienten auf Grund des Gesundheitszustandes nicht eingeholt werden kann und Anhaltspunkte fir
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einen gegenteiligen Willen nicht bestehen. Im Ergebnis wird man daher auch fiir Krankenhauser in
Berlin die Ubermittlung der Patientendaten an die Tele-ICU als zul&ssig ansehen diirfen.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Berlin unter den genannten Voraussetzungen
eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel zuldssig.

dd) Brandenburg

Im Brandenburgischen Krankenhausentwicklungsgesetz (BbgKHEG) finden sich die Vorschriften zum
Datenschutz im fiinften Abschnitt (§§ 27 ff. BbgkHEG). GemalR § 29 S. 1 Nr. 1 BbgKHEG ist
eineOffenlegung von Patientendaten an Personen oder Stellen aufierhalb des Krankenhauses ist
zuldssig, soweit dies zur Durchfiihrung des Behandlungsvertrages, der weiteren Behandlung, der
Nachbehandlung, der Rehabilitation oder Pflege des Patienten erforderlich ist, soweit nicht der Patient
nach Hinweis auf die beabsichtigte Offenlegung etwas anderes bestimmt hat.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Brandenburg unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

ee) Bremen

Das Bremische Krankenhausdatenschutzgesetz (BremKHDSG) enthalt in § 4 BremKHDG eine
bereichsspezifische Vorschrift zur Ubermittlung von Daten an Personen und Stellen auRerhalb des
Krankenhauses. Die Ubermittlung von Patientendaten an Personen und Stellen auRerhalb des
Krankenhauses ist u.a. zuldssig, soweit dies zur Erfullung des Behandlungsvertrages erforderlichist (§ 4
Abs. 1S.1 Nr. 1 BremKHDG). Sie ist auch zulassig, soweit sie zur Durchfiihrung einer Mit-, Weiter- oder
Nachbehandlung erforderlich ist und der Patient nicht anderes bestimmt hat. Nach § 4 Abs. 1 S. 1 Nr.
3 BremKHDG ist die Ubermittlung von Patientendaten an Personen und Stellen auRerhalb des
Krankenhauses auch zuldssig, soweit dies erforderlich ist zur Abwehr einer gegenwartigen Gefahr fir
Leben, korperliche Unversehrtheit oder personliche Freiheit des Patienten oder Dritter, wenn diese
Rechtsgiiter das Geheimhaltungsinteresse des Patienten wesentlich Gberwiegen.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Bremen unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

ff) Hamburg

Das Hamburgische Krankenhausgesetz (HmbKHG) enthalt in seinem zweiten Abschnitt Vorschriften
zum Patientendatenschutz. § 11 HmbKHG regelt die Offenlegung von Patientendaten. Nach § 11 Abs.
1 HmbKHG darf das Krankenhaus Patientendaten Dritten durch Ubermittlung offenlegen, soweit dies
erforderlich ist zur Durchfiihrung der Behandlung der Patientin bzw. des Patienten in dem
Krankenhaus (§ 11 Abs. 1 Nr. 1 HmbKHG). Eine solche Offenlegung ist auch zuldssig zur Durchfiihrung
einer Mit-, Weiter- oder Nachbehandlung der Patientin bzw. des Patienten durch den Dritten, wenn
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die Patientin bzw. der Patient nach Hinweis auf die beabsichtigte Offenlegung durch Ubermittlung
nicht etwas anderes bestimmt (§ 11 Abs. 1 Nr. 2 HmbKHG).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Hamburg unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

gg) Hessen

Das Hessische Krankenhausgesetz 2011 (HKHG 2011) regelt die Datenverarbeitung und den
Datenschutz in seinem vierten Teil.

Fiir Krankenhduser in Hessen ist die Ubermittlung von Patientendaten an Personen oder Stellen
auBerhalb des Krankenhauses ohne die Einwilligung des Betroffenen zulassig, soweit dies erforderlich
ist zur Erfillung des mit dem Patienten oder fiir diesen geschlossenen Behandlungsvertrages (§ 12 Abs.
2 Nr. 1 HKHG 2011).

Nach § 12 Abs. 2 Nr. 2 HKHG 2011 ist die Ubermittlung von Patientendaten an Personen oder Stellen
auBerhalb des Krankenhauses ohne die Einwilligung des Betroffenen zulassig, soweit dies erforderlich
ist zur Durchfiihrung einer Mit- oder Nachbehandlung, soweit der Patient nach Hinweis auf die
beabsichtigte Ubermittlung nichts anderes bestimmt hat.

Und schlieRlich ist die Ubermittlung von Patientendaten an Personen oder Stellen auBerhalb des
Krankenhauses ohne die Einwilligung des Betroffenen zuldssig, soweit dies erforderlich ist zur Abwehr
einer gegenwartigen, nicht anders abwendbaren Gefahr fiir Leben, kérperliche Unversehrtheit oder
personliche Freiheit des Patienten oder eines Dritten, soweit nicht im Einzelfall ein Gberwiegendes
schutzwiirdiges Interesse des Patienten entgegensteht (§ 12 Abs. 2 Nr. 3 HKHG 2011).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Hessen unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

hh) Mecklenburg-Vorpommern

Das Landeskrankenhausgesetz in Mecklenburg-Vorpommern (LKHG M-V) enthalt in seinem siebten
Abschnitt Vorschriften zum Patientendatenschutz. § 33 LKHG M-V regelt die RechtmaRigkeit der
Datenverarbeitung. Die Verarbeitung personenbezogener Daten von Patienten durch das Krankenhaus
ist zuldssig, soweit dies zur Erflllung des mit den Patienten oder zu deren Gunsten abgeschlossenen
Behandlungsvertrages einschlielllich der Erfiillung der arztlichen Dokumentationspflicht und der
Pflegedokumentation erforderlich ist (§ 33 Abs. 1 LKHG M-V). Nach § 33 Abs. 2 S. 2 LKHG M-V ist die
Offenbarung gegentiber Dritten aulRerhalb des Krankenhauses zu Zwecken des § 33 Abs. 1 LKHG M-V
oder der Durchfiihrung einer Mit- oder Nachbehandlung nur zuldssig, soweit diese ihrerseits zur
Verarbeitung der Daten befugt sind und der Patient nichts anderes bestimmt hat.
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Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Mecklenburg-Vorpommern unter den
genannten Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in
der Regel zuldssig.

i) Niedersachsen

Das Niedersachsische Krankenhausgesetz (NKHG) enthalt keine bereichsspezifischen Vorschriften zum
Datenschutz. Demnach gelten die Vorgaben des niedersachsischen Landesdatenschutzgesetzes fiir
Krankenhdauser, die Einrichtungen 6ffentlich-rechtlicher Kérperschaften des Landes sind. Dieses regelt
fiir eine Situation, in der die Einrichtung des Landes im Wettbewerb mit privaten Einrichtungen steht,
die Geltung des Bundesdatenschutzgesetzes. Dies kann fir eine Behandlungssituation grundsatzlich
angenommen werden. Ebenso gilt das Bundesdatenschutzgesetz fir Krankenhduser in privater
Tragerschaft. Nach §§ 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b) BDSG ist die Ubermittlung der personenbezogenen
Gesundheitsdaten im Rahmen des Behandlungsverhaltnisses zulassig.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Niedersachsen unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

ii) Nordrhein-Westfalen

In Nordrhein-Westfalen regelt das Gesundheitsdatenschutzgesetz (GDSG NW) die Ubermittlung von
Patientendaten in §§ 5, 11 und 14 GDSG NW. Die Ubermittlung und Nutzung von Patientendaten ist
auBer in den Fallen des § 5 Abs. 1 auch zulassig, soweit dies zur Durchfiihrung der Behandlung und
Pflege oder zur Erflllung der arztlichen Dokumentationspflicht erforderlich ist (§ 11 Abs. 1a)i.V.m. §
10 Abs. 1S. 1 a) GDSG NW).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Nordrhein-Westfalen unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

kk) Rheinland-Pfalz

Das Landeskrankenhausgesetz Rheinland-Pfalz (LKG RP) enthalt in §§ 35 ff. LKG RP Vorschriften zur
Datenverarbeitung und zum Datenschutz. Eine Ubermittlung von Patientendaten an Personen und
Stellen auRerhalb des Krankenhauses ist nur in denin § 36 Abs. 3S.1 Nr.1-8,S. 2 LKG RP festgelegten
Fallen zulassig. Nach § 36 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 LKG RP ist sie zuldssig, soweit sie zur Erflllung einer gesetzlich
vorgeschriebenen Behandlungs- oder Mitteilungspflicht erforderlich ist. Nach § 36 Abs. 3S. 1 Nr. 2 LKG
RP ist sie zuldssig, soweit sie zur Durchfiihrung des Behandlungsvertrages einschlieBlich der
Nachbehandlung erforderlich ist, soweit nicht der Patient nach Hinweis auf die beabsichtigte
Ubermittlung etwas anderes bestimmt hat. Nach § 36 Abs. 3 S. 1 Nr. 3 LKG RP ist sie auch zulassig,
soweit sie zur Abwehr von gegenwartigen Gefahren fiir das Leben, die Gesundheit oder die personliche
Freiheit der Patientin oder des Patienten oder von Dritten erforderlich ist, sofern die genannten
Rechtsgiliter das Geheimhaltungsinteresse der Patientin oder des Patienten deutlich Gberwiegen.
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Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Rheinland-Pfalz unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

) Saarland

Das Saarlandische Krankenhausgesetz (SKHG) enthalt in seinem vierten Abschnitt Vorschriften zum
Datenschutz. § 13 SKHG regelt den Patientendatenschutz.

Die Ubermittlung von Patientendaten an Personen und Stellen auBerhalb des Krankenhauses ist
zulassig, soweit dies zur Durchfliihrung der Behandlung eines Patienten erforderlich ist (§ 13 Abs. 4 S.
1 Nr. 1 SKHG). Sie ist auch zulassig, soweit dies zur Durchfiihrung der Mit- und Nachbehandlung
erforderlich ist, soweit der Patient nach Hinweis nicht etwas anderes bestimmt (§ 13 Abs. 4S. 1 Nr. 1
SKHG). Sie ist ferner zulassig, wenn sie zur Abwehr einer gegenwartigen Gefahr fiir Leben, Gesundheit
oder personliche Freiheit des Patienten oder eines Dritten erforderlich ist, wenn diese Rechtsgiiter das
Geheimhaltungsinteresse der Patientin oder des Patienten lberwiegen und die Abwendung der
Gefahr ohne die Weitergabe nicht moglich ist (§ 13 Abs. 4 S. 1 Nr. 4 SKHG).

Personen oder Stellen, denen nach dieser Vorschrift Patientendaten libermittelt worden sind, diirfen
diese nur zu dem Zweck verwenden, zu dem sie ihnen ibermittelt wurden (§ 13 Abs. 4 S. 2 SKHG). Im
Ubrigen haben sie diese Daten unbeschadet sonstiger Datenschutzbestimmungen in demselben
Umfang geheim zu halten wie das Krankenhaus selbst nach diesem Gesetz (§ 13 Abs. 4 S. 3 SKHG).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist im Saarland unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

mm) Sachsen

Das Sachsische Krankenhausgesetz (SachKHG) regelt in § 33 SachKHG den Datenschutz. Eine
Ubermittlung von Patientendaten an Personen und Stellen auRerhalb des Krankenhauses ist nur in den
in § 33 Abs. 3 SachKHG aufgezahlten Fallen zulassig. Nach § 33 Abs. 3S. 1 Nr. 1 SachKHG ist eine solche
Ubermittlung zuldssig, soweit sie zur Erfiillung einer gesetzlich vorgeschriebenen Behandlungs- oder
Mitteilungspflicht erforderlich ist. Nach § 33 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 b) SachKHG ist eine Ubermittlung von
Patientendaten an Personen und Stellen auRerhalb des Krankenhauses zur Durchfiihrung des
Behandlungsvertrages einschlielSlich der Nachbehandlung zuldssig, soweit der Patient nach Hinweis
auf die beabsichtigte Ubermittlung nicht etwas anderes bestimmt hat.

Eine Ubermittlung von Patientendaten an Personen und Stellen auBerhalb des Krankenhauses ist auch
zuldssig, soweit sie erforderlich ist zur Abwehr von gegenwartigen Gefahren fiir das Leben, die
Gesundheit oder die personliche Freiheit des Patienten oder eines Dritten, sofern diese Rechtsgiiter
das Geheimhaltungsinteresse des Patienten deutlich (iberwiegen. Stellen oder Personen, denen nach
§ 33 Abs. 3 SachKHG personenbezogene Daten befugt ibermittelt worden sind, diirfen diese nur zu
dem Zweck verwenden, der die Befugnis begriindet (§ 33 Abs. 4 S. 1 SichKHG). Im Ubrigen haben sie
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diese Daten unbeschadet sonstiger Datenschutzbestimmungen in demselben Umfang geheimzuhalten
wie das Krankenhaus selbst (§ 33 Abs. 4 S. 2 SachKHG).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Sachsen wunter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zulassig.

nn) Sachsen-Anhalt

Das Krankenhausgesetz Sachsen-Anhalt (KHG LSA) enthélt in § 14e KHG LSA lediglich eine Vorschrift
zur Verarbeitung von Krankenhausdaten. Demnach gelten die Vorgaben des sachsen-anhaltinischen
Landesdatenschutzgesetzes  flir  Krankenhduser, die Einrichtungen o6ffentlich-rechtlicher
Korperschaften des Landes sind. Dieses regelt fiir eine Situation, in der die Einrichtung des Landes im
Wettbewerb mit privaten Einrichtungen steht, die Geltung des Bundesdatenschutzgesetzes. Dies kann
fir eine Behandlungssituation grundsatzlich angenommen werden. Ebenso gilt das
Bundesdatenschutzgesetz fiir Krankenhauser in privater Tragerschaft. Nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit.b)
BDSG ist die Ubermittlung der personenbezogenen Gesundheitsdaten im Rahmen des
Behandlungsverhaltnisses zuldssig.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Sachsen-Anhalt unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel

zuldssig.

00) Schleswig-Holstein

In Schleswig-Holstein existiert derzeit nur ein Entwurf zu einem Landeskrankenhausgesetz. Dieser
wurde bisher nicht verabschiedet (vgl. Schleswig-Holsteinischer Landtag, Unterrichtung 19/184 der
Landesregierung vom 10.10.2019; Landtagsinformationssystem Schleswig-Holstein (LIS-SH); Stand:
26.03.2020). Das schleswig-holsteinische Gesetz zur Ausfiihrung des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (AG-KHG) enthédlt keine relevanten bereichsspezifischen
Datenschutzvorschriften. Demnach gelten die Vorgaben des schleswig-holsteinischen
Landesdatenschutzgesetzes  flir  Krankenhduser, die Einrichtungen o6ffentlich-rechtlicher
Korperschaften des Landes sind. Dieses regelt fir eine Situation, in der die Einrichtung des Landes im
Wettbewerb mit privaten Einrichtungen steht, die Geltung des Bundesdatenschutzgesetzes. Dies kann
fir eine Behandlungssituation grundsatzlich angenommen werden. Ebenso gilt das
Bundesdatenschutzgesetz flir Krankenh&user in privater Tragerschaft. Nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b)
BDSG ist die Ubermittlung der personenbezogenen Gesundheitsdaten im Rahmen des
Behandlungsverhaltnisses zuldssig.

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Schleswig-Holstein unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel

zuldssig.
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pp) Thiringen

Das Thiringer Krankenhausgesetz (ThirKHG) regelt den Schutz von Patientendaten in §§ 27 ff.
ThirkKHG. § 27 Abs. 6 ThiirkKHG legt fest, wann eine Ubermittlung von Patientendaten an Empfinger
auBerhalb des Krankenhauses zuldssig ist.

Eine Ubermittlung von Patientendaten an Empfinger auRerhalb des Krankenhauses ist nach § 27 Abs.
6 S. 1 Nr. 1 ThirKHG zul3dssig, soweit sie zur Erflllung einer gesetzlich vorgeschriebenen Behandlungs-
oder Mitteilungspflicht erforderlich ist.

Eine Ubermittlung von Patientendaten an Empfinger auRerhalb des Krankenhauses ist nach § 27 Abs.
6 S. 1 Nr. 2 ThirKHG zuldssig, soweit sie zur Durchfiihrung des Behandlungsvertrages einschlielich der
Nachbehandlung erforderlich ist, soweit nicht die Patienten nach Hinweis auf die beabsichtigte
Ubermittlung etwas anderes bestimmt haben.

Eine Ubermittlung von Patientendaten an Empfinger auRerhalb des Krankenhauses ist nach § 27 Abs.
6 S. 1 Nr. 3 ThirKHG ferner zuldssig, soweit sie zur Abwehr von gegenwartigen Gefahren fir das Leben,
die Gesundheit oder die personliche Freiheit der Patienten oder dritter Personen erforderlich ist,
sofern die genannten Rechtsgliter das Geheimhaltungsinteresse der Patienten deutlich (iberwiegen.

Empfanger, denen nach dieser Bestimmung personenbezogene Daten tGibermittelt worden sind, diirfen
sie nur zu dem Zweck verwenden, zu dessen Erfiillung sie Gbermittelt worden sind (§ 27 Abs. 7 S. 1
ThirkHG). Im Ubrigen sind diese Daten unbeschadet sonstiger Datenschutzbestimmungen in dem
gleichen Umfange geheim zu halten wie im Krankenhaus selbst (§ 27 Abs. 7 S. 2 ThUrKHG).

Zum Zweck eines intensivmedizinischen Telekonsils ist in Thiringen unter den genannten
Voraussetzungen eine Weitergabe der Daten vom Krankenhaus an die Tele-ICU daher in der Regel
zuldssig.

4. Erfiillung der allgemeinen datenschutzrechtlichen Pflichten

Da die Verarbeitung von personenbezogenen Daten, insb. von Gesundheitsdaten, im Rahmen der
geplanten telekonsiliarischen Behandlungsverfahren datenschutzrechtlich bundesweit in der Regel
zuldssig  sein  wird, und nach hier vertretener Ansicht in Ermangelung eines
Auftragsverarbeitungsverhaltnisses zwischen Krankenhaus und Tele-ICU kein Vertrag nach Art. 28 DS-
GVO sowie in Ermangelung einer gemeinsamen Verantwortlichkeit von Krankenhaus und Tele-ICU kein
Vertrag nach Art. 26 DS-GVO zu schlieRen ist, sind rechtliche Hindernisse fiir die telekonsiliarische
Behandlung nicht zu erwarten. Hinsichtlich der datenschutzkonformen Umsetzung, also das ,Wie“ der
Verarbeitung, sind die aus Krankenhaussicht bereits als bekannt vorauszusetzenden weiteren
Anforderungen der DS-GVO an die RechtmaRigkeit der Datenverarbeitung einzuhalten. Hierzu sollte
insbesondere daran gedacht werden, das neue Verfahren in das Verzeichnis der
Verarbeitungstatigkeiten aufzunehmen, die bestehende Datenschutz-Folgenabschatzung und das
geltende Datenschutzkonzept entsprechend zu erganzen, und die Patienteninformationen
anzupassen. Die sich aus der Datenschutz-Grundverordnung ergebenden Betroffenenrechte sind auch
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im Rahmen dieser Kooperation vom Krankenhaus zu gewahrleisten. Inhaltlich sind sie um die
Information zur Ubertragung der Patientendaten an die Tele-ICU zu ergénzen. Hierzu gehoren z.B. auch
die Informationen liber die fir die Tele-ICU zustandige Datenschutzaufsichtsbehoérde und die
Ausibung der Korrektur- und Léschungsrechte gegeniiber der Tele-ICU.

Il. Berufsrechtliche Zuldssigkeit des Einsatzes von Kommunikationsmedien im
Behandlungskontext

Die auf dem Kooperationsvertrag beruhende Unterstlitzung von provisorischen , Intensivstationen”
externer Krankenhaduser durch eine Tele-ICU kann in berufsrechtlich zulassiger Weise durchgefiihrt
werden. Bindet ein Arzt des Krankenhauses basierend auf dem Kooperationsvertrag einen
Intensivmediziner der Tele-ICU ein, stellt dies einen Einsatz von Kommunikationsmedien nach der
jeweils einschlagigen Berufsordnung dar. § 7 Abs. 4 S. 2 der Musterberufsordnung ist hierzu das
unverbindliche Vorbild fiir die Berufsordnungen in den Bezirken der Arztekammern. Die Vorgaben sind
weitgehend bundeseinheitlich umgesetzt.

Selbst eine ausschlieRliche Beratung oder Behandlung Giber Kommunikationsmedien ist im Einzelfall
erlaubt, wenn dies arztlich vertretbar ist, und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch
die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird,
und die Patientin oder der Patient auch liber die Besonderheiten der ausschlieRlichen Beratung und
Behandlung tiber Kommunikationsmedien aufgeklart wird (§ 7 Abs. 4 S. 3 MBO-A). Lediglich in
Brandenburg und dem Saarland ist dies nicht umgesetzt. In Baden-Wirttemberg bediirfen Projekte
der Fernbehandlung noch einer Genehmigung des Vorstands der Arztekammer.

Eine Fernbehandlung liegt jedenfalls nicht vor, wenn telemedizinische Verfahren eingesetzt werden,
die nach § 7 Abs. 4 S. 2 MBO-A erlaubt sind (so auch: MAH MedR, § 6 Arztliches Berufsrecht, Rn. 136). Das
Telekonsil wird als ,,Hinzuziehung eines weiteren Arztes zu der Behandlung des Patienten” beschrieben
(MAH MedR, § 6 Arztliches Berufsrecht, Rn. 140). Soweit der ,,unmittelbare Arzt-Patienten-Kontakt durch den
erstbehandelnden Arzt sichergestellt ist” fallt das Telekonsil nicht unter die Einschrankungen der
Fernbehandlung (MAH MedR, § 6 Arztliches Berufsrecht, Rn. 140).

Ergebnis: Berufsrechtlich ergeben sich daher keine Bedenken gegen das Telekonsil.

lll.  Haftung

Das Haftungsrisiko fiir Behandlungsfehler, die auf einen technischen Fehler bei Einsatz der
Visitenroboter oder auf eine mangelnde Qualifikation des behandelnden Arztes zuriickzufiihren sind,
beschrankt sich fir die Krankenhaustrager von Krankenhaus und Tele-ICU in der Regel auf Falle eines
Organisationsverschuldens.

Anspriiche des Patienten infolge von Behandlungsfehlern kénnen sich auf vertragliche und deliktische
Grundlagen stiitzen. Es besteht jedenfalls ein Behandlungsvertrag gem.§ 630a BGB zwischen Patient
und Trager des Krankenhauses. Der Krankenhaustrager haftet fiir das Verschulden seiner Organe sowie
der zur Diagnose, Therapie oder Pflege herangezogenen Arzte oder sonstigen Hilfspersonen gem.
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§§ 31, 89, 278 BGB. Gleichwertig daneben stehen dem Patienten Schadensersatzanspriiche gegeniiber
dem Krankenhaustrager aus dem Deliktsrecht zur Verfligung (§§ 823, 831 BGB). Auch kann der Patient
im Rahmen des § 823 BGB direkt den Arzt in Anspruch nehmen. Ob zwischen Patient und Trager der
Tele-ICU ein Behandlungsvertrag zustande gekommen ist, hdangt von den Umstdnden des Einzelfalls
ab. Ist dies nicht der Fall haftet die Tele-ICU fiir den Konsiliarius als Erflillungsgehilfe des Krankenhauses
im Innenverhiltnis gegentiber dem Krankenhaus (vgl. GeiB/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, B. Haftung
aus Behandlungsfehler Rn. 122, beck-online).

1. Allgemeine Voraussetzungen

Die Haftung des Krankenhaustragers setzt voraus, dass aufgrund eines arztlichen oder nichtarztlichen
Fehlverhaltens beim Patienten ein Schaden kausal hervorgerufen wurde, wobei der Arzt oder die
Hilfsperson objektiv fahrldssig oder schuldhaft gehandelt haben muss (§§ 280 Abs. 1, § 630a bzw.
§ 823 BGB). Ob ein Fehlverhalten in der konkreten Behandlungssituation vorliegt, ist am MaRstab des
Facharztstandards zu beurteilen. Bei jeder Behandlung muss der Standard eines erfahrenen Arztes in
der jeweiligen Fachrichtung gewahrleistet sein (stindige Rechtsprechung, BGH Urteil vom 27.09.1983, VI ZR
230/81). Behandlungsfehler im Sinne einer Unterschreitung dieses Standards kénnen nicht nur in einem
Versagen eines grundsatzlich befahigten Arztes, sondern auch in einer mangelhaften Zusammenarbeit
verschiedener Facharzte oder einer unzureichenden Organisation der Krankenhausablaufe liegen.

2. Zusammenarbeit verschiedener Facharzte

Die Ausfiihrung intensivmedizinischer BehandlungsmaRnahmen durch einen Arzt des Krankenhauses
unter Anleitung des Facharztes der Tele-ICU hat nicht zur Folge, dass der Krankenhaustrdger des
peripheren Krankenhauses fiir simtliche aus der gemeinsamen Behandlung resultierenden Schaden
einzustehen hat. Im Rahmen der Zusammenarbeit verschiedener Facharzte gilt der
Vertrauensgrundsatz. Nach diesem haften die per Tele-ICU kooperierenden Arzte jeweils nur fiir die
ihnen zukommenden Aufgabenbereiche.

Arbeiten verschiedene Fachérzte eines ,Ranges” zusammen, gilt der Grundsatz, dass die Vertreter
jedes Fachgebiets fiir die ihnen zukommenden Aufgabenbereiche selbst haften und Fehler im fremden
Fach nicht haftungsbegriindend sind (Grundsatz der strikten Arbeitsteilung). Die Basis hierfiir bildet
der Vertrauensgrundsatz. Nach diesem darf sich ein Arzt darauf verlassen, dass seine Kollegen
entsprechend der gebotenen arztlichen Sorgfalt handeln, solange keine offensichtlichen
Qualitatsmangel oder Fehlleistungen erkennbar werden (BGH, Urteil vom 26.01.1999, VI ZR 376/97, juris Rn. 14).
Der Vertrauensgrundsatz gilt auch, wenn ein weiterer Facharzt (Konsiliararzt) im Rahmen der
Behandlung konsiliarisch hinzugezogen wird und die Behandlungsverantwortlichkeit bei dem
hinzuziehenden Arzt bleibt. Auch hier haftet jeder Arzt nur fir sein eigenes Verschulden und kann
grundsatzlich auf die Richtigkeit der Handlungen des anderen Facharztes vertrauen.

Fiir die Zusammenarbeit im Rahmen einer Tele-ICU hat dies folgende Konsequenz: Der per Tele-ICU
konsiliarisch hinzugezogene Facharzt darf grundsatzlich von der Vollstandigkeit der Informationen und
der Richtigkeit der Indikationsstellung des behandelnden Arztes ausgehen. Dem zugezogenen Arzt
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kann ein eigenes Fehlverhalten jedoch vorgeworfen werden, wenn er im Rahmen einer
Plausibilitatsprifung erkannt hat oder hatten erkennen missen, dass ein fehlerhaftes Verhalten des
behandelnden Arztes vorlag und dies dennoch nicht berlcksichtigt hat. Gleiches gilt fir eine
mangelnde Plausibilitatsprifung durch den behandelnden Arzt der Tele-ICU (vgl. Greiner, in: GeiR/Greiner,
Arzthaftpflichtrecht, 7. Auflage 2014, B Rn. 121 ff.). Grundsatzlich darf dieser auf die Richtigkeit der von dem
Arzt der Tele-ICU erhobenen Befunde vertrauen. Er bleibt jedoch verpflichtet, offensichtlich
unzutreffende Befunde oder Anweisungen des Arztes der Tele-ICU anzusprechen und im Rahmen
seiner Behandlung zu berlicksichtigen.

Wird ein Patientenschaden durch eine fehlerhafte Befundibermittlung per Tele-ICU verursacht, haftet
nur derjenige, der die fehlerhafte Ubermittlung schuldhaft herbeigefiihrt hat. Zu unterscheiden ist
daher, ob dem jeweiligen Arzt ein Fehler bei Eingabe und Absenden des Befundes oder bei Abruf des
Befundes unterlaufen ist. Der Grundsatz der strikten Arbeitsteilung gebietet auch hier, dass nur haftet,
wer im Rahmen seines Aufgabenbereiches vorsatzlich oder fahrlassig einen Fehler verursacht. Beruht
der Ubermittlungsfehler hingegen auf einem technischen Defekt des Visitenroboters, scheidet eine
Haftung der Krankenhaustrager aus. Der geschadigte Patient muss sich hier an den Hersteller des
Roboters wenden. Dieser hat nach dem Produkthaftungsgesetz fir die durch das Produkt verursachten
Schaden verschuldensunabhangig einzustehen. Medizinprodukterechtliche Vorschriften sind nicht
einschlagig, da es sich bei dem Roboter nicht um ein Medizinprodukt handelt.

3. Ubernahmeverschulden

Wird ein Visitenroboter im Krankenhaus eingesetzt, weil dessen personelle Kapazitaten eine direkte
Behandlung durch einen intensivmedizinischen Facharzt nicht zulassen, haftet der Krankenhaustrager
auch nicht aus Ubernahmeverschulden.

Ein Ubernahmeverschulden liegt vor, wenn ein Arzt eine Behandlung des Patienten (ibernimmt,
obwohl er aufgrund unzureichenden Fachwissens oder ungeniligender apparativer Ausstattung zu der
konkreten Behandlung nicht fahig ist, dies aber héatte erkennen missen. In einer solchen
Uberforderungssituation hat der Arzt grundsatzlich dafiir Sorge zu tragen, dass ein kompetenter

Kollege die Behandlung libernimmt oder der Patient an diesen Uberwiesen wird (Kern/Rehborn, in:
Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage 2019, § 96, Rn. 31 ff.).

Fir den Einsatz einer Tele-ICU bedeutet dies Folgendes: Macht der Arzt der Tele-ICU dem
behandelnden Arzt Vorschlage oder gibt Empfehlungen, die dieser aufgrund seiner mangelnden
Erfahrung oder Fachkenntnis nicht ordnungsgemald auszufiihren vermag, kénnte darin zwar ein
Ubernahmeverschulden liegen. Ein Ubernahmeverschulden setzt jedoch voraus, dass dem
behandelnden Arzt die Ubergabe an einen erfahrenen Arzt auch tatsichlich méglich gewesen wire
und er nicht aufgrund der mangelnden personellen Kapazititen zu einer weiteren Behandlung des
Patienten gezwungen war. Steigen infolge der Covid-19-Epidemie die Patientenzahlen in einem MaRe,
dass die personellen Ressourcen des Krankenhauses zur Behandlung nicht ausreichen, insbesondere
nicht gentigend Facharzte fiir die intensivmedizinische Behandlung zur Verfligung stehen, scheidet ein
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Ubernahmeverschulden mangels Ubertragungsmoglichkeit der Behandlung auf einen qualifizierten
Arzt aus.

4, Notfallsituation

Auch aufgrund der rechtlich abweichenden Bewertung von Notfallsituationen dirfte dem
behandelnden Arzt im peripheren Krankenhaus kein Schuldvorwurf gemacht werden kénnen, sofern
ein beim Patienten hervorgerufener Schaden auf seine eigene mangelnde Qualifikation
zuriickzufihren ist.

In Notfallsituationen entscheiden die Umstande des jeweiligen Einzelfalles darliber, was von dem
behandelnden Arzt verlangt werden kann. Die Anforderungen an den arztlichen Standard kdénnen je
nach Situation abgesenkt werden. Die bislang zu Notfallen ergangene Rechtsprechung bezieht sich auf
Behandlungsfehler grundsatzlich qualifizierter Arzte. Fiir diese richtet sich das Geschuldete nach den
in der konkreten Notsituation jeweils zur Verfligung stehenden =zeitlichen und apparativen
Moglichkeiten. Auch die Art der Einrichtung und entsprechende Ausstattung sind bei der Beurteilung
des Vorliegens eines Behandlungsfehlers miteinzubeziehen (BGH, 08.03.1988, VI ZR 201/87, in: NJW 1988, 1511,
1512). Typischerweise kann eine Notfallsituation den grundsatzlich qualifizierten Arzt aufgrund des
Zeitdrucks zu einer Entscheidung verleiten, die sich riickblickend als Fehlentscheidung herausstellt.
Handelt es sich dabei um ein arztliches Fehlverhalten liegt jedenfalls ein grober Behandlungsfehler
nicht vor (vgl. OLG Miinchen, Urteil vom 18.04.1991/ 1 U 6113/90).

Die von Rechtsprechung vertretene erleichterte Entlastungmaoglichkeit in Notfallsituationen muss bei
einer Zusammenarbeit unter Verwendung einer Tele-ICU entsprechend berlicksichtigt werden: Gilt fiir
den in Notfallen behandelnden Facharzt eine Absenkung des Facharztstands, kann dem in einer
Notfallsituation behandelnden Arzt eines fremden Fachgebietes erst recht eine Fehlentscheidung nicht
vorgeworfen werden, wenn diese auf seine mangelnden Fachkenntnisse zuriickzufiihren ist.
Geschuldet ist nur, was in dem Notfall vorhersehbar ist und im Rahmen der Vorhersehbaren maoglich
ist (vgl. Nebendahl, in: Igl/Welti, Gesundheitsrecht, 3. Auflage 2018, Rn. 62).

5. Organisationsverschulden

Ein Organisationsverschulden kann den Krankenhaustrager treffen, sofern ein Patientenschaden aus
einer mangelnden Einrichtung und Aufrechterhaltung der erforderlichen technischen Ausriistung fir
die Tele-ICU resultiert oder das arztliche und nichtarztliche Personals in die Nutzung der Anlagen nur
unzureichend eingefiihrt wurde. Die Pflicht des Krankenhaustrdgers, die ordnungsgemaRe
Organisation des Krankenhausbetriebes sicher zu stellen, ware in solch einem Fall verletzt.

Unter die Organisationspflichten fallen auch die Auswahl, Anlernung und Uberwachung geeigneten
Personals sowie der Sicherung des gebotenen Standards in personeller, fachlicher und apparativer
Hinsicht (Quaas, in Quaas/Zuck/Clemens, Medizinrecht, 4. Auflage 2018, § 14, Rn. 119). Fiir den Fall vorhersehbarer
Notfallsituationen besteht zudem die Verpflichtung des Krankenhauses, sich auf Notfélle
vorzubereiten und notwendigen Vorkehrungen, z. B. durch Notfallplane oder die Festlegung von
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Behandlungsroutinen, zu treffen (vgl. Nebendahl, in: Igl/Welti, Gesundheitsrecht, 3. Auflage 2018, Rn. 92). Der
Krankenhaustrager hat daher im Rahmen des ihm tatséchlich Méglichen Arzte derjenigen Fachgebiete
einzustellen und in ausreichender Anzahl in die Dienstplane mitaufzunehmen, die fir die erwartete
Behandlung von Patienten erforderlich sind. Zu erwartende Notfallsituationen hat der
Krankenhaustrager in seinen Planungen mitzuberiicksichtigen. Ein Organisationsverschulden kann
dem Krankenhaustrager jedoch nicht vorgeworfen werden, wenn personelle Engpasse in Epidemie-
Situationen mangels Einsatzfahigkeit ausreichenden Fachpersonals nicht (berwunden werden

konnen.

6. Haftpflichtversicherung

Im Regelfall wird die bestehende Haftpflichtversicherung eines Krankenhauses sowohl die aktive wie
auch die passive konsiliarische Tatigkeit mit abdecken. Angesichts der besonderen Situation der
Kooperation mit Arzten unterschiedlicher Fachgebiete wird jedoch empfohlen, die Einrichtung des
Telekonsils der Haftpflichtversicherung anzuzeigen.

Ergebnis: Unter Beachtung der dargestellten Grundsitze der Trennung und des Vertrauens, sowie
der risikominimierenden Ausgestaltung der Organisation des Telekonsils ergeben sich keine
besonderen haftungsrechtlichen Risiken.
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Ansprechpartner ERIC Training

Enrico Dahnert
Tel.: 030450 531178 0. 030 450551088

E-Mail: eric-projekt@charite.de

Zogern Sie bitte nicht, sich bei uns telefonisch oder via E-Mail zu melden, wenn sich fiir Sie Fragen
wegen des Schulungsprozesses ergeben.

Schulungskonzept

Zur Gewahrleistung einer effektiven taglichen Ql-Visite erfolgt wahrend der Kontrollphase eine

Schulung zu den Qualitatsindikatoren. Die Schulung setzt sich aus diesen Komponenten zusammen:

1. elearning Module
2. Prasenztraining: Simulationskurs

3. fakultative Vorort-Schulungen im Anschluss an das Prasenztraining.

Fir jeden Akut-Qualitatsindikator ist jeweils in eLearning Modul vorgesehen. Fiir den Prasenzteil sind
vier verschiedene Simulationskurse konzipiert worden, in denen thematisch verwandte

Qualitatsindikatoren praktisch geiibt werden (siehe Tabelle).

Prasenztraining: Simulationskurs elLearning Module

Ql 1, Tagliche multiprofessionelle und interdisziplinare
Kommunikation und Teamperformance klinische Visite mit Dokumentation von Tageszielen”

auf der Intensivstation Ql 8 ,,Dokumentation einer strukturierten Patienten-

und Angehorigenkommunikation”

Management von Sedierung, Delir und Ql 2 ,Management von Sedierung, Analgesie und
Analgesie Delir” und intersektorale Qualitatsindikatoren

Ql 3, Patientenadaptierte Beatmung“

Beatmung, friihzeitige Entwohnung von | Ql 4 ,Friihzeitige Entwohnung von einer invasiven
der Beatmung und Frihmobilisation Beatmung (Weaning)“

Ql 9 ,,Frihmobilisation”

Ql 5 ,,Uberwachung der MaRnahmen zum

Infektionsmanagement Infektionsmanagement”

Ql 6 ,MalRnahmen zum Infektionsmanagement”




Die Multiplikatorenteams

Die Schulungen durchlaufen Multiplikatorenteams aus lhrer Abteilung bzw. Station. Sie bestehen aus
Mediziner*innen, Pflegekraften und/oder Mitgliedern des intensivmedizinischen Behandlungsteams
aus anderen Gesundheitsberufen. Im Anschluss an die Prasenzschulungen sollen die Multiplikatoren
ihre lokalen Teams in der Umsetzung der Qualitatsindikatoren unterstiitzen und ggf. begleitende
Schulungen mit den Expert*innen des telemedizinischen Zentrums initiieren. D.h. auf lhrer Abteilung
missen in den ndchsten Tagen sowohl medizinische als auch pflegerische Multiplikator*innen

gefunden werden, welche die Schulung durchlaufen.

Es werden insgesamt flinf Multiplikatorenteams benétigt:

1 Multiplikatorenteam: (1 Mediziner*in und 1 Simulationskurs ,,Kommunikation und
Pflegekraft 0. anderer Gesundheitsberuf) Teamperformance auf der

Intensivstation” + eLearning QI 1 + QI 8

1 Multiplikatorenteam: (1 Mediziner*in und 1 Simulationskurs ,,Management von
Pflegekraft 0. anderer Gesundheitsberuf) Sedierung, Delir und Analgesie” +

elLearning QI 2“

1 Multiplikatorenteam: (1 Mediziner*in und 1 Simulationskurs “Beatmung, friihzeitige
Pflegekraft 0. anderer Gesundheitsberuf) Entwohnung von der Beatmung und

Frithmobilisation” + eLearning Ql 3, Ql 4

u.Ql9
1 Multiplikatorenteam: (1 Mediziner*in und 1 Simulationskurs , Infektions-
Pflegekraft 0. anderer Gesundheitsberuf) management” + eLearning QI 5u. Ql 6
1 Multiplikatorenteam: (1 Mediziner*in und 1 elearning Ql 7

Pflegekraft 0. anderer Gesundheitsberuf)

Sie konnen dabei natirlich auf Abteilungs- bzw. Stationsebene selbst entscheiden, ob Sie ein
Multiplikatorenteam fiir mehrere oder alle vier Schulungskurse und die dazugehorigen elearning
Module bestimmen, oder ob Sie fiir jeden Schulungskurs ein eigenstandiges Multiplikatorenteam

besetzen. Wir empfehlen Letzteres.



Wir stellen Ihnen jetzt kurz die Inhalte der Simulationskurse mit den dazugehérenden elearning

Modulen vor, um Ihnen die Auswahl der Multiplikator*innen zu erleichtern.

Simulationskurs ,Kommunikation und Teamperformance auf der ITS“ / eLearning
Module QI 1, Tagliche multiprofessionelle und interdisziplindre Visite mit
Dokumentation von Tageszielen” und QI 8 ,,Dokumentation einer strukturierten
Patienten- und Angehdorigenkommunikation”

elLearning:

e Auspragung des Ql
e klinische MaRnahmen

Simulationskurs:

In diesem Kurs werden die klinischen MalRnahmen der beiden Qualitatsindikatoren geiibt. Dazu
gehoren insbesondere die Durchfiihrung einer multiprofessionellen Visite mit gemeinsamer
Festlegung von Tageszielen sowie die Durchfilhrung eines Angehdrigengesprachs mit der
anschlieBenden strukturierten Dokumentation des Gesprachsinhaltes und den getroffenen
Vereinbarungen. Ein besonderer Fokus des Kurses liegt in kommunikativen Prozessen, in denen ein
multiprofessionelles Behandlungsteam gemeinsam unter Beriicksichtigung des Patientenwillens und
der klinischen Situation therapeutische Entscheidungen trifft und diese gegeniiber den Angehdrigen
kommuniziert. Dariiber hinaus werden in dem Kurs Kommunikationsregeln und Handlungsabldufe in

kritischen Situation gelibt.

Der Kurs besteht aus:

e Vortragen und Diskussionen

e einer Gruppeniibung

e flinf Simulationsszenarien mit Nachbesprechung
e Feedbackrunden

Simulationskurs ,Management von Sedierung, Analgesie und Delir“ / eLearning Modul
Ql 2 ,Management von Sedierung, Analgesie und Delir”

elLearning:

e Auspragung des Ql
e klinische MaRRnahmen

Simulationskurs:
Der Fokus dieses Kurses liegt in Ubungen zur Bestimmung der Sedierungstiefe, des Delirs und des

Schmerzniveaus. In Gruppen- und Einzeliibungen wird die Bestimmung der Sedierungstiefe, Wachheit

und Agitation mit dem Sedierungsscore RASS (Richmond Agitation Sedation Scale) ebenso gelibt wie



das Delir-Scoring mit der CAM ICU (Confusion Assessment Method fiir Intensivstationen).
AbschlieRBend wird die Anwendung der BPS (Behavioral Pain Scale) fiir intubierte und nichtintubierte
Patient*innen sowie die Visualisierte Numerische Rating Skala (NRSV) gelibt. Die sichere Anwendung

dieser Messinstrumente wird weiterhin in klinischen Simulationsszenarien trainiert.

Der Kurs besteht aus:

e Vortragen und Diskussionen
e drei Ubungen

e vier Simulationsszenarien

e Feedbackrunden

Simulationskurs , Beatmung, frihzeitige Entwéhnung von der Beatmung und
Frihmobilisation” / eLearning Modul QI 3 , Patientenadaptierte Beatmung”, Ql 4
»frihzeitige Entwdhnung von einer invasiven Beatmung (Weaning) und Ql 9
,Frihmobilisation”

elLearning:

e Auspragung des Ql
e klinische MaRnahmen

Simulationskurs:

In diesem Kurs trainieren die Kursteilnehmenden in Simulationsszenarien die indikationsgerechte
Durchfiihrung der nichtinvasiven Beatmung (NIV), die Etablierung einer patientenadaptierten
lungenprotektiven invasiven Beatmung sowie die praktische Umsetzung des Weaningprotokolls.
Dariiber hinaus werden in Selbsterfahrungsgruppeniibungen der Beginn der NIV bzw. HighFlow-
Sauerstofftherapie, verschiedene Lagerungsformen sowie die praktische Umsetzung des

Mobilisationsprotokolls gelibt.

Der Kurs besteht aus:

e Vortragen und Diskussionen
e vier Ubungen

e vier Simulationsszenarien

e Feedbackrunden

Simulationskurs , Infektionsmanagement” / eLearning Modul QI 5 ,,Uberwachung der
MaRnahmen zur Infektionspravention” / Ql 6 ,MaRnahmen zum
Infektionsmanagement”

Teilnehmende liben in diesem Kurs in Gruppeniibungen sowie in Simulationsszenarien die friihzeitige,
effektive und adaquate Infektionsdiagnostik sowie die folgerichtige Anwendung einer antiinfektiven

Therapie. Dariiber hinaus wird die Stabilisierung von Patient*innen im septischen Schock trainiert.



Thematisiert wird in allen Ubungen und Szenarien auBerdem die indikationsgerechte Ausfiihrung der

hygienischen Handedesinfektion.

Im Anschluss an die Simulationskurse ist ein on-the-Job Training moglich, das sie individuell mit den

Expert*innen des telemedizinischen Zentrums vereinbaren.

elLearning

Zur Vorbereitung auf die Simulationskurse absolvieren Ihre Multiplikator*innen ein vorbereitendes
eLearning, mit dem Sie sich auf die Simulationskurse vorbereiten. Die Module stehen jedoch nicht nur
den ausgewahlten Multiplikator*innen, sondern auch allen anderen interessierten Mitarbeiter*innen

Ihrer Abteilung bzw Station offen.

Jedes Modul diskutiert die wissenschaftliche Evidenz des Indikators, zeigt die Auspragung des
Indikators und stellt klinische MaRhahmen dar, die zur Umsetzung des Indikators notwendig sind.
Jedes Modul wird mit einem unbewerteten Abschlusstest beendet. Es besteht die Moglichkeit, sich ein
anonymisiertes Zertifikat zu generieren und auszudrucken, das als Durchfiihrungsnachweis mit zum

Simulationskurs gebracht werden kann.
Alle eLearning Module kénnen erst ab dem Beginn der offiziellen Schulungsphase bearbeitet werden.

Die Accounterstellung erfolgt anonymisiert, der Zugriff auf die Lerninhalte ist durch einen Zugangscode
geschitzt. Den Zugangscode erhalten Sie einen Tag vor dem Beginn der Schulungsphase. Alle wichtigen

Informationen zur Accounterstellung sowie zum Zugangscode senden wir lhnen im Vorfeld via E-Mail.

Die Weitergabe des giiltigen Zugangscodes kdnnen Sie innerhalb lhrer Abteilung bzw. Station

organisieren.
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1. Projektvorstellung: Enhanced Recovery After Intensive Care (ERIC)
Projektforderer:

- Gemeinsamer Bundesausschuss — Innovationsausschuss
Konsortialpartner:

- Charité Universitatsmedizin Berlin

- Fraunhofer Fokus

- Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen (LMU)
- Technische Universitat Berlin

- BARMER GEK

- Ernst von Bergmann Klinikgruppe

Forderzeitraum:

- Mai 2017 - April 2020

1.1 Wasist ERIC?

ERIC ist eine Versorgungstudie, die zu den gefdérderten Projekten des Innovationsfonds im Modul
»Neue Versorgungsformen“ mit dem Themenbereich , Telemedizin, Telematik und E-Health” gehort.
Mit ERIC sollen die Qualitatsindikatoren (Ql) der Deutschen interdisziplinéiren Vereinigung fiir Intensiv-
und Notfallmedizin (DIV]) sowie intersektorale Ql in Krankenhdusern der Region Berlin-Brandenburg
implementiert und in der taglichen Praxis angewendet werden. Es handelt sich bei ERIC also gleichzei-
tig um eine Qualitatsinitiative der Intensivmedizin. Zur Erfassung der Ql werden eine E-Health Platt-
form und eine zentrale Teleintensivstation (Tele ITS) eingerichtet.

1.2 Das Ziel von ERIC
ERIC untersucht, ob eine konsequente Anwendung der Ql dazu beitragen kann, Langzeitfolgen einer
intensivmedizinischen Behandlung zu verhindern oder in ihrem Schweregrad zu reduzieren.

Langzeitfolgen kdnnen einzelne oder gleichzeitig mehrere Organsysteme betreffen und belasten so-
wohl Patienten als auch Angehdrigen. Hierzu gehdren unter anderem:

- Abhéangigkeit von maschineller Unterstiitzung (z. B. Beatmung)
- langanhaltende kognitive Schaden

- Posttraumatische Belastungsstorungen

- dauerhafte Mobilitatseinschrankungen

Zur Untersuchung der Fragestellung wird zum einen die Ql-Adharenz erfasst, zum anderen werden
Patienten drei und sechs Monate poststationar untersucht und befragt.

1.3 Studiendesign

ERIC ist eine Versorgungsstudie, fur die vom externen Evaluator (LMU Miinchen) ein stepped wedge
Studiendesign vorgesehen wurde. In diesem Design werden die Partnerkliniken in insgesamt drei Clus-
ter randomisiert. Das Besondere an diesem Studiendesign ist, dass jede teilnehmende Klinik sowohl in
einer Kontroll- als auch in einer Interventionsphase sein wird, die abhangig von der Randomisierung
fir jedes Cluster unterschiedlich lang sein werden.
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1.4 ERICTraining

Am Ende der Kontrollphase kann mit Hilfe des ERIC-Training die tagliche Televisite vorbereitet werden.
Das Training richtet sich an Multiplikatoren der Behandlungsteams. Es soll sie dazu befdhigen, ihre
Teams dabei anzuleiten, die Ql in Zusammenarbeit mit der Tele-ITS in den klinischen Alltag zu integrie-
ren. Das ERIC-Training besteht aus e-Learning Modulen sowie Prasenzkursen und richtet sich an alle
Berufsgruppen der Intensivmedizin (Arzte, Pflegekrifte, Physiotherapeuten, Atmungstherapeuten). In
den e-Learning Modulen erarbeiten sich die Teilnehmenden den theoretischen Hintergrund sowie die
klinischen MaRRnahmen, die zur Umsetzung der Ql erforderlich sind. Die Umsetzung wird in vier Pra-
senzkursen anhand von realistischen Fallszenarien am Simulator praktisch geilibt und dadurch weiter
vertieft.

1.5 Ablauf von ERIC

Im Mittelpunkt der Intervention steht die Vernetzung der beteiligten Intensivstationen mit einem te-
lemedizinischen Zentrum (Tele-ITS), das sich wahrend der Projektlaufzeit in der Charité Universitats-
medizin Berlin befindet. Dort werden auf Basis der Ql tagliche multiprofessionelle Televisiten mit den
Partnerkliniken durchgefiihrt. Uber eine E-Health-Plattform kénnen die teilnehmenden Arzte und Pfle-
gekrafte per Video-Stream standortunabhdngig miteinander kommunizieren. Neben der Erfassung
und Auswertung der QI soll die tagliche Televisite auch dazu dienen, die Intensivstationen bei deren
Implementierung zu unterstiitzen. Gleichzeitig soll die E-Health-Plattform dazu beitragen, akut-statio-
nare und nachgeschaltete Versorgungsstrukturen wie Reha-Zentren oder Hausdrzte starker mit der
Intensivmedizin zu vernetzen. Die Qualitatsindikatoren liefern dabei wichtige Hinweise zur Ermittlung
und Steuerung des rehabilitativen Potenzials der Patienten. Um eine optimale Weiterversorgung in
nachgeschalteten Versorgungsstrukturen sicherzustellen werden die intersektoralen Qualitatsindika-
toren angewandt.

1.6 Projektlaufzeit ERIC

Die Projektlaufzeit von ERIC betrigt insgesamt ca. 3 Jahre (zzgl. mégliche Ubernahme in die Regelver-
sorgung). In der ersten Phase (01.05.2017 — 30.06.2018) erfolgen bzw. erfolgten im Wesentlichen die
Vertragsabschliisse mit den Kooperationskliniken, Erstellung von Schulungsunterlagen, Operationali-
sierung der Qualitatsindikatoren, Implementierung einer Tele-ICU Infrastruktur. Ab dem 01.07.2018
startet die Erhebung der Qualiatsindikatoren in zehn Kooperationskliniken und drei Monate spater er-
folgen in den ersten vier Kliniken zusatzlich Televisiten am Patientenbett, es erfolgt dann alle drei Mo-
nate die Zuschaltung mindestens vier weiterer Intensivstationen bis alle Kooperationskliniken im Rah-
men von taglichen bettseitigen Televisiten an die Charité angebunden sind. D. h. ab dem 01.04.2019
werden fiir drei Monate in allen 10 Kooperationskliniken tgl. telemedizinische Visiten durchgefiihrt. Im
Anschluss an den Intensivaufenthalt erfolgt ab dem 01.07.2019 eine Nachbeobachtung der Patienten
bis 6 Monate nach Intensiventlassung. Eine Evaluation des Projekts wird am Anschluss durch die LMU
Miinchen unter Leitung von Prof. Mansmann erfolgen.

Kurziibersicht der Projektlaufzeit ERIC:

Zeitraum | Phase Ge.planter Inhalt Status
Zeitraum
1. Jahr Vorberei- 01.05.2017- | Vertragsabschliisse Kooperations- | Bereits abgeschlos-
) tungsphase | 30.06.2018 | kliniken, div. Vorbereitungen sen durch Charité
Erhebung Qualiatsindikatoren, 1 Jahr ab Zu-
01.07.2018- | _. . . . . .
2. Jahr Startphase Einfihrung ERIC in Kooperations- | schlagserteilung die-
30.06.2019 . .
kliniken ser Ausschreibung
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Voraussichtliche Zuschlagsertei-
lung Ausschreibung: 01.08.2018
3 Jahr Evaluati- ca.ab Nachbeobachtung Patienten, Eva- | ca. 1 Jahr nach Start-
) onsphase 01.07.2019 | luation Projekt phase
Folgende sRsrgeL:\r/]er; ca. ab Ubernahme in die Regelversor- ca. 1Jahr nach Eva-
Jahre einfatzg 01.07.2020 | gung; Dauerhafter Einsatz luationsphase

Eine kurze Ubersicht {iber das Projekt ist unter: https://innofonds-eric.charite.de/wp-content/uplo-
ads/2008/09/Aufsatz GuS 17 01 Marschall Spies.pdf abrufbar.

2. Vertragsgegenstand und Vertragspartner

1. Vertragsgegenstand ist die Beauftragung von einem Auftragnehmer fiir die Lieferung von:
- Los 1: Hardware (Arbeitsstationen)
- Los 2: Audio-Video-Kommunikationsplattform
- Los 3: Qualitdtsindikatoren-Plattform

Insbesondere gehdren zum Vertragsumfang:

- Regelungen des Lieferumfangs je Los gemal Anlage 1-3 ,Lastenheft”
- Lieferumfang je Los gemal Anlage 5 ,Lieferumfang”
- Verfiigbarkeit fiir Los 2 und 3 gemal Anlage 4 ,Verfiigbarkeit”

2. Vertragspartner ist in der Start- und Evaluationsphase ausschlieflich die Charité und anschlieBend
(nach der Evaluationsphase) sind die jeweiligen 10 Kooperationskliniken die Vertragspartner und
nicht mehr ausschlieBlich die Charité. Somit gilt fiir die Start- und Evaluationsphase dieser Vertrag
ausschlieBlich fiir die Charité und anschlieBend, gilt dieser Vertrag fiir die jeweiligen einzelnen Ko-
operationskliniken, insofern diese weiterhin an dem Projekt teilnehmen.

3. Vertragsbestandteile
Es gelten nacheinander als Vertragsbestandteile:

e Diese Leistungsbeschreibung einschlieBlich der Anlagen

e das Angebot des Auftragnehmers mit Preisangaben

e die zusatzlichen Vertragsbedingungen (ZVB) der Charité

e die Regelungen der VgV 2016, des GWB 2016 und der VOL/B.

Weitere Geschiftsbedingungen sind ausdriicklich ausgeschlossen.

4. Vertragslaufzeit, Laufzeitverzogerung, Verlangerungsoption

4.1 Modul Hardware Los 1

1. Die Lieferung der Hardware (Arbeitsstationen) erfolgt gem