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1. Zusammenfassung

Hintergrund Far die effektive Versorgung neurologischer Notfélle ist zwingend eine neurologische
Expertise erforderlich, die haufig in kleineren — insbesondere landlichen — Kliniken nicht kontinuierlich
zur Verfugung steht. Die Anwendung der Telemedizin hat sich in der akuten Schlaganfallversorgung
bewéhrt, insbesondere, wenn sie mit einem integrativen Behandlungskonzept verbunden ist. Bisher
wurden die Effekte eines derartig integrativen Telemedizinkonzeptes nicht Giber den Schlaganfall hinaus
und auch noch nicht im Vergleich zu einer rein telemedizinischen Beratung evaluiert.

Methodik Das ANNOTeM-Konzept umfasst die Implementierung sog. Neuro-Akut-Units mit Aufbau
eines multidisziplindren Teams, standardisierter und qualitditsmonitorierter Diagnostik- und
Therapiealgorithmen, eines 24/7 telemedizinischen Konsiliardienstes sowie einer einrichtungs-
Ubergreifenden Optimierung von Notfall-Interhospitalverlegungen. Das Netzwerk besteht aus insgesamt
3 Netzwerkzentren und 11 regionalen Kliniken in Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern und
Sachsen-Anhalt. Acht der elf regionalen Kliniken hatten bereits vorher eine basale telemedizinische
Kooperation mit einem neurologischen Zentrum. In der wissenschaftlichen Evaluation wurden auf Basis
von Kranken- und Pflegekassendaten der am Projekt beteiligten Krankenkassen alle Patienten* mit den
Hauptdiagnosen Schlaganfall, infektibse Meningitis/Enzephalitis, Status epilepticus, Koma und akuter
Querschnitt in den ZeitrAumen vor und nach Netzwerkimplementierung eingeschlossen. Priméres
Outcome war der kombinierte Endpunkt Tod oder erstmalige Heim- bzw. Pflegeversorgung drei Monate
nach dem Indexereignis im Vergleich der beiden Zeitrdume. Erganzend erfolgte ein Kostenvergleich
zwischen den beiden Zeitradumen. Um fur Effekte im Rahmen der allgemeinen medizinischen
Weiterentwicklung bzw. der zum Jahreswechsel 2016/2017 greifenden Pflegeversicherungsreform zu
korrigieren, wurde das Outcome von Patienten gematchter Vergleichskliniken der gleichen Region nach
denselben Kriterien analysiert. Zusatzlich zur telemedizinisch unterstitzten Versorgung neurologischer
Notfalle wurde fir Patienten mit anfallsartigen Bewusstseinsstérungen eine tele-epileptologische
Beratung mit Neurologen eines Epilepsiezentrums angeboten. Zur Evaluation dieses Beratungsservice
wurde eine cluster-randomisierte Studie mit dem primdren Outcome einer erneuten stationdren
Aufnahme innerhalb von 180 Tagen wegen Bewusstseinsstorung geplant.

Ergebnisse Im Projektzeitraum von durchschnittlich 21 Monaten Anbindung der regionalen Kliniken an
das ANNOTeM-Netzwerk wurden insgesamt 5.445 Telekonsile durchgefiihrt. In die primére Analyse
wurden 2.306 Patienten (mittleres Alter: 75,8 £13 Jahre, 56% weiblich) vor Implementierung und 1.418
Patienten (76,7 +13 Jahre, 55% weiblich) nach Implementierung eingeschlossen. Fir das primare
Outcome (unadjustierte Haufigkeit: 35,9% vor und 33,7% nach Netzwerkimplementierung) betrug die
adjustierte Hazard-Ratio (HR) 0,89 (95%-KI: 0,79-0,99; p=0,038). In den Vergleichskliniken ergab sich
im Vergleich von Vor- und Nachimplementierungszeitraum keine Anderung des primaren Outcomes
(HR: 1,03; 95%-KI: 0,94-1,13). Die Mehrkosten waren sowohl im ANNOTeM-Netzwerk mit 314€ pro
Patient im Interventionszeitraum als auch in den Vergleichskliniken mit 264€ leicht erhdht. Von
urspringlich geplanten 438 Patienten nahmen 134 an der Studie zur tele-epileptologischen Beratung
teil und die notwendigen Outcomedaten lagen lediglich bei 41 Patienten vor, so dass eine belastbare
statistische Auswertung nicht méglich war.

Diskussion Durch die ANNOTeM-Netzwerkimplementierung in Kliniken in Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern und Sachsen-Anhalt wurde bei Patienten mit einem breiten Spektrum neurologischer
Notfalldiagnosen eine signifikante Verbesserung des Behandlungsergebnisses erreicht. In der
Kostenanalyse zeigten sich im Vergleich zum Zeitraum vor Netzwerkimplementierung nur geringe
Mehrkosten, dhnlich zur Kostenentwicklung in Kliniken auf3erhalb des Netzwerks. Hinsichtlich der tele-
epileptologischen Beratung waren die Fallzahlen fiir eine belastbare Auswertung nicht ausreichend.

*Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen méannlich, weiblich
und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermafen fur alle Geschlechter.
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3. Einleitung

Ausgangslage des Projektes

In der Gesundheitsversorgung besteht ein erhebliches Gefélle zwischen Ballungsrdumen und
landlichen Regionen und damit eine kritische Einschrdnkung der grundgesetzlich geforderten
~gleichwertigen Lebensverhaltnisse".

Neurologische Akutkrankheiten wie Schlaganfall, Schadel-Hirn-Trauma, Querschnittsyndrome sowie
Gehirn- und Hirnhautentziindungen gehdren zu den héaufigsten Ursachen fur bleibende
Behinderungen?. Fir viele dieser Notfallerkrankungen wie Schlaganfall, Status epilepticus oder akute
Infektionen des zentralen Nervensystems (ZNS) kann die Prognose nachweislich durch evidenzbasierte
Behandlungsformen verbessert werden, allerdings ist die Prognose direkt von der Zeit der
Krankheitsmanifestation bis zum Behandlungsbeginn abhangig. Gemall dem inzwischen zum
Allgemeingut gewordenen Grundsatz ,Time is brain“ ist eine friihere Behandlung mit einer besseren
Chance auf Uberleben ohne Behinderung verbunden.

Vor einer gezielten Therapie ist jedoch auch bei neurologischen Notfallen eine entsprechende
diagnostische Klarung erforderlich, die eine entsprechende Fachexpertise voraussetzt. In landlichen,
strukturschwachen Gebieten haben Kliniken haufig keine eigene neurologische Abteilung und damit
keinen unmittelbaren Zugang zu neurologischer Notfallkompetenz. Auch in den vorhandenen
neurologischen Abteilungen ist die Rund-um-die-Uhr Vorhaltung aufgrund des Arztemangels
zunehmend schwieriger. Diese Situation ist im landlichen Raum der nordostdeutschen Bundeslander
aufgrund der diunnen Besiedelung besonders gravierend?. Die Tatsache, dass gerade die meisten
neurologischen Krankheitshilder einen Haufigkeitsgipfel im hdheren Lebensalter haben, wirkt sich
aufgrund der demographischen Entwicklung in den landlichen Gebieten dieser Bundeslander besonders
kritisch auf die Versorgung aus (Abbildung 1).

Abbildung 1 Bevdlkerungsentwicklung nach Regionen in Deutschland
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Am Beispiel des Schlaganfalls lasst sich der Versorgungsnotstand gut darstellen. Obwohl in
Deutschland insgesamt eine gute Abdeckung mit zertifizierten Stroke Units erreicht wurde, blieben
bisher groRe Licken in Nord-Ost-Deutschland und hier vor allem in den Grenzbereichen der
Bundeslander (Abbildung 2). Die Abdeckung mit neurochirurgischen oder -interventionellen
Spezialeinrichtungen ist noch kritischer und in Flachenlandern mit niedriger Einwohnerdichte kaum
sicherzustellen (Abbildung 3). Umso wichtiger erscheint eine bessere Organisation der préhospitalen
Zuweisung und — wenn notig — der sekundaren Krankenhausverlegungen.

Abbildung 2 Stroke-Unit Abdeckung in Deutschland 2015 (noch nicht verdéffentlichte Daten in Kooperation mit
Prof. Heuschmann, Universitat Wurzburg). In beige gefarbten Regionen sind zertifizierte Stroke Units nicht
innerhalb von 30 min Fahrzeit erreichbar.
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Abbildung 3 Neurointerventionelle Zentren in Deutschland 2015 (freundl. Genehmigung durch Prof. Berlis, (Dt
Gesellsch. f. interventionelle Radiologie)
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Grundsatzlich eignen sich akute neurologische Krankheitsbilder hervorragend fiir eine telemedizinisch
unterstitzte Versorgung. Da sich neurologische Symptome wie Lahmungen, Sprach- und
Bewusstseinsstérungen audiovisuell gut untersuchen lassen, ist eine assistierte klinische Evaluation
Uber Videokonferenz zuverlassig moglich. Gleichzeitig kdnnen essentielle apparative Untersuchungen
wie die zerebrale Bildgebung durch CT oder MRT teleradiologisch einfach Ubertragen werden und
erlauben zusammen mit der neurologischen Untersuchung eine rasche und sichere Einschatzung der
klinischen Situation/Diagnose aus der Entfernung. Aus diesen Grinden ist die Schlaganfallversorgung
zu einer der haufigsten Telemedizinanwendungen geworden. Umfangreiche Analysen haben ergeben,
dass die Patientenbehandlung im TeleStroke-Konzept zu einer haufigeren3, korrekteren* und sicheren®
Anwendung der Lysetherapie fuhrt und die Behandlung in Kliniken mit Tele-Stroke-Unit im Vergleich zu
gematchten Krankenhausern ohne entsprechende Einrichtungen mit signifikant besseren Prozess- und
Behandlungsergebnissen verbunden ists. Da sich diese Versorgungsoptimierung auch
gesundheitsokonomisch als vorteilhaft herausgestellt hat’, wurde die telemedizinische
Behandlungsfilhrung rasch in die erlosrelevanten Prozeduren-Definitionen der stationéren
Schlaganfallbehandlung aufgenommenég, allerdings wurden in der Fallkostenkalkulation des InEK bisher
nur die erhéhten Vor-Ort-Kosten des TeleStroke-Konzepts beriicksichtigt, nicht aber der in den
Netzwerkzentren entstehende Aufwand.

Ziele und Fragestellungen/Hypothesen des Projekts

Ziel des ANNOTeM (Akut-Neurologische Versorgung in Nord-Ost-Deutschland mit telemedizinischer
Unterstltzung)-Projektes war es, die Gesundheitsversorgung durch Implementierung eines integrativen
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Telemedizinkonzeptes sowohl beim Schlaganfall als auch bei weiteren zeitabhangigen neurologischen
Erkrankungen wie Koma/Status epilepticus, Meningoenzephalitis und Querschnittserkrankungen zu
verbessern und damit nachhaltige Strukturen fir die Umsetzung evidenzbasierter Behandlungen in den
strukturschwachen Flachenregionen Nord-Ost-Deutschlands zu schaffen.

Die primére Hypothese (Evaluation A) der Projektevaluation war, dass sich durch die Implementierung
des ANNOTeM-Konzeptes eine signifikante Verringerung von Tod, erstmaliger Heim- bzw.
Pflegeversorgung nach drei Monaten erreichen lasst — auch in Kliniken, die bereits vor Projektbeginn
eine basale teleneurologische Anbindung hatten. Im Rahmen einer erganzenden Evaluation sollte
geklart werden, ob die Wiedereinweisungsrate von Patienten mit anfallsartigen Bewusstseinsstérungen
durch Einfuhrung einer tele-epileptologischen Beratung reduziert werden kann (Hypothese der
Evaluation B) (siehe Anlage Nr. 1 Evaluationskonzept).

Projektstruktur

Die neue  Versorgungsform  besteht aus einem  Netzwerk von  neurologischen
Maximalversorgungskliniken und regionalen Versorgungskliniken in den norddstlichen Bundeslandern
(Abbildung 4).

Da die regionalen Netzwerkkliniken im Projekt nur indirekt Gber die zentralen Netzwerkleistungen
gefordert wurden, waren sie nicht direkt im Projektkonsortium vertreten.

Abbildung 4 Regionale Verteilung der Netzwerkzentren und Netzwerkkliniken
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Die Charité bernahm im Projekt die Gesamtprojektkoordination und zusammen mit dem
Unfallkrankenhaus Berlin sowie der Universititsmedizin Greifswald den akutneurologischen

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 7

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: ANNOTeM
Forderkennzeichen: 01NVF16028

Telekonsildienst bzw. die regionalen Klinikbetreuungen. Die Epilepsieklinik Tabor war fur die tele-
epileptologische Sprechstunde verantwortlich. Die MEYTEC GmbH war fir die telemedizinische
Ausristung, technische Vernetzung und den technischen Betrieb der Anlagen zustandig.

Mit den im Konsortium beteiligten Krankenkassen AOK Nordost, BARMER und TK wurde die
Implementierung der Projektinhalte sowie (unter Federfihrung des evaluierenden Institutes) die
Planung der Projektevaluation abgestimmt.

Die Datenbereitstellung erfolgte schlie3lich durch die Krankenkassen entsprechend der vereinbarten
und durch die Aufsicht genehmigten Datensatze (siehe Anlage Nr. 2.1 - 2.3 Datensatzbeschreibungen).
Die Datensatze wurden gemaR erarbeitetem und genehmigtem Datenschutzkonzept (siehe Anlage Nr.
2.4 Datenschutzkonzept) in der Datentreuhandstelle sowie im Datenintegrationszentrum des Berliner
Instituts fir Gesundheitsforschung bearbeitet, um dann final an den Evaluator Gibermittelt zu werden.
Die Ergebnisse des Evaluationsberichtes wurden abschlie3end den Projektpartnern vorgestellt.
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4. Projektdurchfihrung

4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform

Die neue Versorgungsform beschreibt ein integratives Netzwerkkonzept mit folgenden wesentlichen
Elementen:

1. Raumliche Einrichtung  spezialisierter =~ Behandlungseinheiten  fiir  neurologische
Akuterkrankungen, den sog. ,Neuro-Akut-Units“ und Aufbau jeweiliger multidisziplinarer Teams
(einschlieRlich Pflege, Arzten und therapeutischer Disziplinen).

2. Implementierung standardisierter Diagnostik- und Therapiealgorithmen im Sinne von ,Standard
Operating Procedures’ (SOPs) mit begleitendem Qualitdtsmanagement wie gemeinsamen
Visiten, Vor-Ort-Schulungen von Pflege, Therapeuten und Arzten.

3. Implementierung einer ,state-of-the-art' Notfalldiagnostik fiir neurologische Akuterkrankungen
in den teilnehmenden Kliniken.

4. Telemedizinische fachneurologische Unterstiitzung durch einen rund-um-die Uhr verfligbaren
Telekonsildienst mit Facharztstandard sowie durch Einrichtung einer tele-epileptologischen
Beratung.

5. Optimierung der Interhospital-Verlegungen durch Identifizierung von Patienten mit
Interventionsindikation, Vermeidung von nicht-indizierten Transporten und Verbesserung des
Verlegungsprozesses.

Neben Patienten mit Schlaganfall umfasste die Zielgruppe neurologischer Notfalle Patienten mit
klinischen Syndromen einer Meningitis oder Enzephalitis, einer héhergradigen Bewusstseinsstorung
und eines akuten Querschnittssyndroms.

Unmittelbar  nach  Projektbeginn  am  01.02.2017 und den damit verbundenen
PersonalrekrutierungsmafRnahmen wurden gemeinsam mit den regionalen Netzwerkkliniken die
baulichen und organisatorischen MalRnahmen zur Projektumsetzung besprochen und vertraglich in
Kooperationsvertragen festgelegt. Nach der Umsetzung dieser MaRnahmen und Durchfiihrung der
projektvorbereitenden Fortbildungen wurden die technischen Einrichtungen implementiert. Der
regelhafte Telekonsiliardienst konnte im Juli 2017 in den ersten Kliniken gestartet werden. Der
Anschluss weiterer Kliniken wurde sukzessive umgesetzt, so dass am 30.03.2018 10 von 11 priméar
vorgesehenen Kliniken den Telekonsil-Service nutzen konnten. Am ebenfalls priméar vorgesehenen
AMEOS Klinikum Ueckermiinde, das eine eigene neurologische Abteilung besitzt, kam es aufgrund
organisatorischer Verzdgerungen zu einer Aufnahme der Konsiltatigkeit ab dem 14.01.2019. In drei
Kliniken wurde das Netzwerkkonzept aus Klinikspezifischen organisatorischen Grinden nicht
angenommen, so dass diese Kliniken im Verlauf ausschieden, wahrend drei weitere Kliniken im
Projektverlauf dem Netzwerk neu beitraten.

In Zusammenarbeit der neurologischen Netzwerkzentren und in Abstimmung mit den regionalen
Netzwerkkliniken wurden netzwerkibergreifende Behandlungsstandards (siehe Anlage 3.1-3.5)
entwickelt und mit regelmaRiger Aktualisierung allen Partnern auf einer digitalen Informationsplattform
(ANNOTeM-Wiki) zur Verfiigung gestellt. Fiir die beteiligten Arzte in der Notfallversorgung an den
Netzwerkkliniken wurde ein Kitteltaschenbuch fur neurologische Notfélle erstellt (siehe Anlage Nr. 4).

Alle Netzwerkkliniken beteiligten sich an der etablierten Qualitatssicherung fir die akute
Schlaganfallversorgung und der ergdnzenden - in ANNOTeM origindr entwickelten -
Qualitatssicherung fir die Versorgung epileptischer Anfalle (siehe Anlage Nr. 5.1). Zusatzlich wurden
Qualitatssicherungsboégen fir die Krankheitsbilder Meningitis/Enzephalitis, Querschnittsyndrom und
Schédel-Hirn-Trauma entwickelt (siehe Anlage 5.2 — 5.4). In Kooperation mit den nicht direkt in das
ANNOTeM-Netzwerk eingebundenen spezialisierten neurologischen Behandlungszentren der Region
wurde das Verlegungsmanagement fir Patienten mit Interventionsindikation durch Einfihrung der
digitalen Bildubertragung in die Weiterverlegungskliniken und standige transparente Aktualisierung von
Interventionsverfligbarkeiten neu gestaltet. Die Notfalltransporte wurden auch mit den zustandigen
Rettungsdiensten abgestimmt. Die beteiligten Einrichtungen nahmen an der in ANNOTeM ebenfalls
erstmalig entwickelten standortiibergreifenden Qualitatssicherung fir die Thrombektomie-Versorgung
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teil (siehe Anlage Nr. 5.5).
Wahrend des Projektes wurden 430 Fortbildungen und Vor-Ort-Visiten durchgefihrt.

Auf Basis des projektintern entwickelten Fortbildungskonzepts (Abbildung 5, sowie Anlage Nr. 11.1 und
11.2) fuhrten wir zum einen Fortbildungen zu theoretischen Grundlagen/Ubersichten sowie zu neuen
medizinischen Entwicklungen in Diagnostik und Therapie durch. Dies kombinierten wir mit praktischen
Anleitungen, in einer moglichst interdisziplinaren Gestaltung der Veranstaltungen, um alle beteiligten
Berufsgruppen anzusprechen. Zudem fiihrten wir berufsgruppenspezifische Fortbildungen und
Workshops fir spezielle diagnostische oder therapeutische Mal3hahmen durch. Die Fortbildungen
erfolgten sowohl als Veranstaltungen vor Ort an den regionalen Netzwerkkliniken als auch als zentrale
Fortbildungsveranstaltungen an den Netzwerkzentren. Die Inhalte der Fortbildungen wurden im
Rahmen regelmaRiger Beratungen mehrfach angepasst. Eine Ubersicht der Vortrage und Fortbildungen
istin Anlage Nr. 6.0 dargestellt, einzelne Vortrage sind in Anlage 6.1-6.20 zu finden. Wahrend zu Beginn
des Projekts vor allem die Basis-SOPs der akutneurologischen Patientenversorgung im Mittelpunkt
standen, wurde im Verlauf das Verstandnis fir das Spektrum neurologischer Erkrankungen vertieft und
es wurden Update-Fortbildungen durchgefihrt. Schlie3lich wurden die praktischen Anleitungen anhand
der Ergebnisse der Gesprache zur Qualitatssicherung angepasst und ein spezielles Simulationstraining
fur die Behandlung von Patienten mit Schlaganfall im Lyse-Zeitfenster entwickelt. Zuletzt wurden
Fortbildungsveranstaltungen vor Ort durch die Einschrankungen im Rahmen der Corona-Pandemie
deutlich erschwert. Durch Konzepte wie Online-Vortrdge und One-Minute-Wonder fir die Pflege (siehe
Anlage Nr. 7 inkl. 7.1-7.15), konnte dies jedoch zumindest teilweise ausgeglichen werden.

Abbildung 5 Ubersicht ANNOTeM-Fortbildungsprogramm

Fortbildt?r:;:»t?::eit 2x pro Pflege & Therape_u_ten 5x pro Zentrale FB _2’_‘ pro
Netzwerkklinik Netzwerkklinik

Netzwerkklinik

Jan

Feb Zentrale,

Mrz Arztliche interdisziplinare

Apr Fortbildungseinheit inkl. Fortbildungsveranstalt

Mai Simulationstraining und ung an

Jun gemeins. Visiten Netzwerkzentren
Jul
Aug

57 Zentrale,

[>€P Arztliche interdisziplindre
Okt Fortbildungseinheit inkl. Fortbildungsveranstalt
Nov Simulationstraining und ung an
Dez gemeins. Visiten Netzwerkzentren

Teilleistungen, die Uber die Regelversorgung hinausgehen

Die neue Versorgungsform nutzt Elemente der Regelversorgung, insbesondere die im Operationen-
und Prozedurenschliissel (OPS) ,andere neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls*
(8-98b) zusammengefassten Leistungen. Sie geht aber in zwei Aspekten deutlich dariiber hinaus. Zum
einen schliel3t sie auch Patienten mit neurologischen Notféllen jenseits des Schlaganfalls mit ein. Zum
anderen nutzt sie ein integratives Netzwerkkonzept mit den oben beschriebenen Leistungen, die in der
aktuellen Schlaganfall-DRG-Vergutung nicht abgebildet sind.

Beschreibung der Zielgruppe fir die Intervention

Die Zielgruppe fir das ANNOTeM-Modell sind Patienten mit neurologischen Akuterkrankungen, fur die
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eine zeitkritische Abklarungs- und Behandlungsnotwendigkeit besteht. Neben dem Schlaganfall sind
dies einerseits die auch in der Evaluation erfassten Diagnosen infektidser Meningitiden bzw.
Enzephalitiden, Status epilepticus, Koma und akuter Querschnitt. Dariiber hinaus wird jedoch auch die
Versorgung einer Vielzahl anderer Erkrankungen mit akuten neurologischen Ausféllen verbessert, die
aufgrund der Bandbreite zugrundeliegender Erkrankungen nicht einfach Uber
Krankenhaushauptdiagnosen erfassbar sind (wie Delir-auslésende Erkrankungen) oder in ihrer
Auspragung nicht zwingend als neurologische Notfélle einzustufen sind. Hierzu gehéren auch die
Differenzialdiagnosen neurologischer Akuterkrankungen wie z.B. die sog. Stroke Mimics, also
Erkrankungen mit Symptomen, die einen Schlaganfall vortauschen kénnen.

Beschreibung der erbrachten Intervention

Die beschriebenen Leistungen lassen sich als zentrale Netzwerkleistungen zusammenfassen. Sie
setzen sich im Wesentlichen durch die Aufwénde fir die Netzwerkkoordination, den Telekonsildienst,
kontinuierliche Schulungs- und FortbildungsmaRnahmen im Bereich der Pflege, der Therapeuten und
der Arzte, der Qualitatssicherung und der technischen Infrastruktur zusammen. Der Telekonsildienst
wird dabei im Wechsel zwischen den drei akutneurologischen Netzwerkzentren erbracht.

Zielgruppe der tele-epileptologischen Sprechstunde waren Patienten mit einer anfallsartigen
Bewusstseinsstérung mit oder ohne eine vorherige Diagnosestellung.

In der Anlage Nr. 8 ,Telekonsildienst und tele-epileptologische Beratung“ werden der Telekonsildienst
sowie die tele-epileptologische Beratung detaillierter dargestellt.

Zeitaufwand der Leistungserbringung

Die Zeitaufwande der Leistungserbringung sind charakterisiert durch konkrete Leistungen und
Vorhalteleistungen, insbesondere beim Telekonsildienst. Die fur eine Regelversorgung erforderlichen
Leistungen und Personalressourcen werden in der Leistungsbeschreibung im Anhang des
Evaluationsberichts aufgefihrt.

Qualifikation der Durchfihrenden und Erbringung der Teilleistungen

Die Leistungen des Telekonsildienstes werden ausschlieBlich von neurologischen Arzten mit
Facharztstandard in der Behandlung neurologischer Akuterkrankungen erbracht. Die Gesamt- und
regionale Koordination erfolgt durch Oberéarzte der neurologischen Netzwerkzentren. Die Schulungs-
und Fortbildungsmalinahmen werden durch erfahrene Gesundheits- und Krankenpflegende sowie
Therapeuten durchgefuhrt, die spezielle Zertifikate z.B. in der Versorgung von Schlaganfallpatienten
erworben haben. Die technische Infrastruktur wird durch Spezialisten des Telemedizinausristers
betreut.

4.2 Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform

Das Projekt wurde auf der Rechtsgrundlage eines Modellvorhabens nach 863/64 SGB V (fur die
Versicherten der am Modellvorhaben teilnehmenden gesetzlichen Krankenkassen, d. h. fir AOK
Nordost, BARMER und Techniker Krankenkasse) sowie nach § 630a BGB (fir die Ubrigen gesetzlich
Versicherten) durchgefiihrt. ANNOTeM entspricht dabei der Zielsetzung der Rechtsform des
Modellvorhabens ,,...zur Verbesserung der Qualitdt und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung [sowie]
zur Weiterentwicklung der Verfahrens-, Organisations-, Finanzierungs- und Vergitungsformen der
Leistungserbringung®. Anders als bei einer selektivvertraglichen Losung nach 8140 SGB V war hier
keine — durch eine entsprechende schriftliche Erklarung nachgewiesene und in der Versorgung von
Notfallpatienten nicht praktikable — informierte Einwilligung der betroffenen Patienten notwendig. Die
gewahlte Rechtsform konnte im Projekt mit den beteiligten Krankenkassen gut umgesetzt werden. Bzgl.
einer Eignung im Falle einer Uberfiihrung des Versorgungsmodells in die Regelversorgung sei auf
Abschnitt 7 verwiesen.
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4.3 Durchgefuhrte MaRnahmen und Erfahrungen in der Implementierung

Im Rahmen der unter 4.1. beschriebenen Implementierung der Versorgungsform konnten wichtige

Erfahrungen gesammelt und Herausforderungen angenommen und bewaltigt werden.

e Einen Schwerpunkt in der Implementierungsphase stellte der Aufbau einer guten
Kommunikationsstruktur auf allen Ebenen des Netzwerkes dar. Zunachst wurden Mal3nahmen
getroffen, um eine hohe Akzeptanz des Projektes in allen Berufsgruppen der beteiligten
Netzwerkkliniken zu erreichen. Kernziel dabei war es, durch Mitbeteiligung unterschiedlicher
Verantwortungstrager aus maoglichst vielen Kooperationskliniken beispielsweise an der Entwicklung
der Standard Operating Procedures (SOPs) einen Leitfaden fur die Behandlung akutneurologischer
Patienten in den Kliniken zu entwickeln, der auch praktisch umsetzbar war und die Starken der
Netzwerkkliniken nutzte. Gleichzeitig konnte hierdurch auch ein Gemeinschaftsgefuhl fur das
Projekt entwickelt werden. Dabei erwies sich auch die Einflhrung einer Reihe von
Kommunikationsformaten (Konsortialtreffen, netzwerkinternes Wiki-System, Newsletter) als
hilfreich fur eine transparente Zusammenarbeit auf Augenhdhe.

e Unter den Konsortialpartnern war die von Beginn an umgesetzte gute Kommunikationskultur ein
zentraler Baustein fur die konstruktive Arbeit tUber die gesamte Projektlaufzeit hinweg. Durch
regelméalige Konsortialtreffen, das Teilen aktueller Informationen im Wiki-System sowie die
transparente  Kommunikation im Netzwerk konnte ein nachhaltig gutes Vertrauensverhaltnis
geschaffen werden.

e In einigen Kliniken konnten aus unterschiedlichen Grunden die im Netzwerk gemeinsam
abgestimmten Kernelemente der Zusammenarbeit nicht umgesetzt werden, beispielsweise die
regelhafte und zeitgerechte Vorstellung akutneurologischer Patienten. Im Sinne der
Aufrechterhaltung einer hohen Qualitéat der Behandlung von Patienten des Netzwerks wurde mit
diesen Kliniken einvernehmlich ein Ausscheiden aus dem ANNOTeM-Netzwerk abgestimmt.

¢ In den ersten Monaten der Netzwerkimplementierung gab es zudem eine Reihe von technischen
Herausforderungen. Dabei gab es Verzdgerungen in der Anbindung des Netzwerks aufgrund des
Mangels an IT-Fachkraften in den regionalen Netzwerkkliniken vor Ort. Der Ausbau der
Breitbandanbindung gerade auch der Kliniken im landlichen Raum war sehr heterogen, so dass
seitens des Technikpartners MEYTEC GmbH teilweise auch temporére Losungen uber die Nutzung
von Mobilfunkanlagen aufgesetzt werden mussten. Im Verlauf konnten diese Herausforderungen
gut geldst werden.

e Einen relevanten Aspekt bildete die Interaktion mit den regionalen neurologischen
Schwerpunktkliniken im Versorgungsbereich von ANNOTeM. Auch hier bildete der Aufbau einer
transparenten Kommunikationsstruktur einen Pfeiler fir eine konstruktive Interaktion. Zwei
neurologische Chefarzte der Schwerpunktkliniken wurden in den Beirat von ANNOTeM
aufgenommen und es erfolgten regelmafliige Updates zum Stand des Netzwerkes sowie die
Etablierung eines transparenten Verlegungsmanagements gemall dem Grundsatz der
nachstgelegenen geeigneten Klinik (siehe 4.1.).

e Um eine kontinuierliche Verbesserung der implementierten MalRhahmen des Netzwerkes zu
erreichen, wurden neben der Qualitatssicherung zum Schlaganfall auch
Qualitatssicherungswerkzeuge zur Thrombektomie (standortiibergreifend in Zusammenarbeit mit
den regionalen neurologischen Schwerpunktkliniken) sowie zur Epilepsieversorgung eingefthrt. In
regelméaRigen Qualitatsgesprachen mit den Verantwortungstragern der einzelnen Netzwerkkliniken
konnten zielgerichtet klinikspezifische Malihahmen empfohlen und abgestimmt werden. Im Verlauf
kamen drei weitere Kliniken, die initial nicht in die Netzwerkstruktur eingeplant gewesen waren, auf
die Projektleitung mit dem Anliegen zu, in das Netzwerk integriert zu werden, um am ANNOTeM-
Qualitatsmanagement sowie den weiteren MalBnahmen des Gesamtpaketes partizipieren zu
koénnen.

e Uber die gesamte Projektlaufzeit hinweg war der Fachkraftemangel praktisch aller klinisch tatigen
Berufsgruppen in den regionalen Netzwerkkliniken die gréte Herausforderung beziglich des
Erreichens der netzwerkseitig gesetzten Ziele. In vielen Féllen konnten hier Losungen gefunden
werden, beispielsweise konnte ein Facharzt fir Neurologie an eine der Netzwerkkliniken vermittelt
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werden, so dass dort die in der Behandlung akuter Schlaganfdlle vorgesehene tagliche
Préasenzvisite eines Neurologen gewahrleistet ist. Anderen Kliniken, bei denen diese nicht
gewahrleistet war, konnten durch das Netzwerk zumindest weitere teleneurologische Visiten
angeboten werden, so dass aus unserer Sicht eine optimale (fur die regionalen Kliniken dann jedoch
nicht mehr in vollem Umfang abrechenbare) Behandlung im Netzwerk gewahrleistet werden konnte.
Nichtsdestotrotz ist der immense Fachkraftemangel eine Herausforderung, fur die in einem
Netzwerk wie ANNOTeM immer wieder neue Lésungen gefunden werden mussen.

e Der Mangel an Fachpersonal war auch ein relevanter Grund fir Verzégerungen bzw.
Nichtumsetzung von Kernelementen des ANNOTeM-Konzeptes. So blieb die Rekrutierung von
Patienten in ANNOTeM-Epi trotz zahlreicher unterstiitzender Mal3nhahmen seitens des Netzwerkes
deutlich unterhalb der erwarteten Fallzahlen. Im Gegensatz zu den teleneurologischen Akutkonsilen
bildete die Rechtsgrundlage fur ANNOTeM-Epi eine informierte Einwilligung mit vorhergehendem
arztlichen Aufklarungsgesprach. Dieser Aufwand konnte in den beteiligten Kliniken nicht
hinreichend geleistet werden. Ausschlaggebend hierfur waren insbesondere personelle Engpasse
sowie fehlende Erfahrung in der Good-clinical-practice (GCP)-konformen Durchfiihrung
wissenschaftlicher Studien in den regionalen Netzwerkkliniken. Diese Rahmenbedingungen flhrten
auch dazu, dass die Durchfiihrung der geplanten EEGs im Akut-Setting nicht im erhofften Umfang
etabliert werden konnte.

Zusammenfassend war der Aufbau einer transparenten und engen Kommunikationskultur, die

kontinuierlich gepflegt werden muss, entscheidend fur die Interaktion und eine langfristige

Vertrauensentwicklung zwischen den unterschiedlichen Netzwerkpartnern. Nur so lief3 sich das Konzept

von ANNOTeM, das tief in die Strukturen der Netzwerkkliniken eingreift, erfolgreich implementieren.

4.4 Interoperabilitdt und offene Schnittstellen

Die im Rahmen von ANNOTeM und in enger Abstimmung mit den Konsortialpartnern erstellte und
implementierte Dokumentationslosung (siehe Anlage Nr. 9 — Konsildokumentation Evaluation A) fur
akutneurologische Konsile und Beratungen — sowie die Distributionslésung zur teleradiologischen
Bewertung entsprechender Aufnahmen — wurden so eingerichtet, dass etablierte, offene Standards wie
DICOM und HL-7 angewandt und unterstitzt werden. Damit sind diese Systeme interoperabel. Die
Schnittstellen stehen grundsatzlich fur einen Ausbau der Netzwerkstrukturen bzw. eine Erweiterung der
Netzwerkleistungen in die préhospitale Versorgung und in andere medizinische Fachbereiche offen.

Da im Rahmen von ANNOTeM die Verbesserung der medizinischen Versorgung mit Hilfe vorliegender
und verfugbarer informationstechnischer Strukturen und Anwendungen im Fokus der MafRnahmen
stand, wurden explizit keine neuen informationstechnischen Standards oder Schnittstellen entwickelt
oder implementiert.

Das ANNOTeM-Konsortium hat in Teilen vorhandene Strukturen verwendet, um diese neu zu vernetzen
und nur punktuell neue Systeme aufgebaut und implementiert oder bestehende Systeme auf den
neuesten Stand gebracht. Soweit es seitens der beteiligten Netzwerkkliniken, den Hausern der
Maximalversorgung und Universitatskliniken gewilnscht bzw. als eine Anforderung formuliert wurde,
wurde deren hausinterne Infrastruktur (Picture Archiving and Communication System [PACS],
Radiologieinformationssystem [RIS] und Krankenhausinformationssystem [KIS]) unter
Berucksichtigung entsprechender IT-Sicherheitsstandards an die ANNOTeM-Infrastruktur und an das
ANNOTeM-Netz angebunden. In sémtlichen beteiligten lokalen Hausern wurde die Anbindung an das
dortige PACS bzw. an die fur die radiologischen Aufnahmen verantwortliche, geoutsourcte Radiologie
umgesetzt. Dartiber hinaus wurde in den Netzwerkzentren die Weiterleitung der DICOM-Daten in das
jeweilige PACS bzw. in das fir die radiologische Bewertung/Befundung verwendete System realisiert.
Ferner wurden auch mogliche Verlegungsziele des ANNOTeM-Netzes flr den vollstandig digitalen
Vorab-Versand radiologischer Daten an das bei ANNOTeM verwendete Bildverteilungssystem
angeschlossen. Das fir ANNOTeM entwickelte Dokumentationssystem unterstitzt den HL-7 Standard
zum Austausch und zur Interoperabilitat mit vorhandenen Krankenhausinformationssystemen (KIS).
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5. Methodik

Beziglich der ausfiihrlichen Darstellung der Methodik dirfen wir auf das Evaluationskonzept (Anlage
Nr. 1) und den Evaluationsbericht des evaluierenden Institutes verweisen.

5.1 Evaluation A

Studiendesign
Die Evaluation A des ANNOTeM-Konzeptes war eine multizentrische, historisch kontrollierte, offene,

zweiarmige Interventionsstudie.® Da eine randomisierte Vergleichsstudie angesichts der
evidenzbasierten Therapieangebote und der haufig fehlenden Einwilligungsféahigkeit der Patienten nicht
mdoglich war, wurden primére und sekundére Endpunkte vor und nach der Intervention anhand der zur
Verfigung stehenden Kranken- und Pflegeversicherungsdaten evaluiert. Der Studieneinschluss erfolgte
zwischen dem 01.10.2014 und 15.02.2020 mit einem Zeitraum vor Netzwerk-Implementierung vom
01.10.2014 - 31.03.2017 (Kontrollgruppe) sowie einem Zeitraum nach klinikspezifischer Netzwerk-
Initierung (3 Monate nach dem ersten Tele-Konsil) ab dem 16.11.2017 bis 15.02.2020
(Interventionsgruppe).

Es wurde untersucht, ob durch das integrative Behandlungskonzept mit telemedizinischer
Unterstltzung fur die akutneurologische Versorgung in Nord-Ost-Deutschland das zeitabhéngige Risiko
(Hazard-Ratio) des kombinierten primaren Endpunkts (erstmalige Heimversorgung, erstmalige
finanzielle Pflegeunterstiitzung oder Tod innerhalb der ersten 90 Tage) reduziert wird.

Die Auswahl der Diagnosen (s. Einschlusskriterien) erfolgte bewusst in Hinblick auf ihre
Operationalisierbarkeit hinsichtlich diagnostischer Sicherheit und ihre prognostische Relevanz fur die
verwendeten Outcomes (erstmalige Heimversorgung, erstmalige finanzielle Pflegeunterstiitzung oder
Tod innerhalb der ersten 90 Tage).

Datenquelle
Die Analyse basierte auf pseudonymisierten, personenbezogenen Versichertendaten der beteiligten

Konsortialpartner AOK Nordost, BARMER und TK sowie zusatzlicher Beteiligung an der
Datenausleitung durch die AOK Sachsen-Anhalt fur eine im Verlauf hinzugekommene Netzwerkklinik
und umfasste alle im Analysezeitraum durchgangig Versicherten, die mit einer definierten
akutneurologischen ICD-10-Hauptdiagnose in den teilnehmenden Interventionskliniken vor und nach
Implementierung des ANNOTeM-Netzwerkes versorgt wurden. Zur weiteren Analyse wurden zudem
Versicherte mit gleichem Indikationsspektrum aus bzgl. regionaler Lage, Bettenanzahl sowie jahrlicher
Anzahl akutneurologischer ICD-Hauptdiagnosen gematchten, nicht am Netzwerk beteiligten
Vergleichskliniken im Zeitraum vor und nach Implementierung des ANNOTeM-Netzwerkes untersucht.
Die Daten umfassten ausgewdahlte Leistungsbereiche der Kranken- und Pflegeversicherung im
Abrechnungszeitraum vom 01.10.2014 bis zum 31.10.2020 einschlie3lich definierter OPS-Codes zur
Bewertung der Haufigkeit evidenzbasierter Therapien u. a. kostenrelevante Informationen zu
Rehabilitationsleistungen und ambulanten Leistungen.

Datenfluss
Die Ubermittlung der personenbezogenen Versichertendaten erfolgte zur gesicherten

Pseudonymisierung der Datensdtze an die Datentreuhandstelle sowie von dort Uber das
Datenintegrationszentrum an den Evaluator. Durch die ausschlieBlich Uber das
Datenintegrationszentrum und die Datentreuhandstelle mdglichen Rickfragen an den Dateneigner bzgl.
spezifischer ergadnzender Informationen ist die Re-ldentifizierung der Daten durch den
Sekundardatennutzer minimiert.

Ein- und Ausschlusskriterien
Die Datenausleitung der Versichertenstichprobe wurde nach folgenden Kriterien definiert:

- Krankenhaus-Aufenthalt in einer der teilnehmenden Interventions- oder Vergleichskliniken;
- im Abrechnungszeitraum vom 01.10.2014 - 31.10.2020
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- mit einer der definierten ICD-10 Hauptdiagnosen fur Schlaganfall ('160.x', 'l61.x', '162.x", '163.X',
'164.x"), akuten Querschnitt bei Rickenmarkserkrankungen (‘S14.x', 'S24.x', 'S34.x', 'G82.x'),
infektiose Gehirn- oder Gehirnhautentziindungen (‘A85.x, 'A86.x", 'A87.x', 'G00.x', 'G01.x', 'G02.X,
'G03.x', 'G06.x', 'G07.x", 'A39.0', 'A39.1', 'A39.2"), héhergradige Bewusstseinsstérungen (‘R40.x") und
Status epilepticus (‘'G41.x").

Nachdem sich rasch nach Projektbeginn gezeigt hatte, dass Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma ('S06.x’
oder 'S07.x") von den in den ANNOTeM-Kliniken fiir die Traumaversorgung zustandigen chirurgischen
Disziplinen nicht telemedizinisch vorgestellt wurden und zudem Uber die Diagnosecodierungen keine
Abgrenzung von Bagatelltraumata und schweren Hirnverletzungen mdoglich war, wurde eine
Herausnahme dieser Diagnose-Gruppe unter der Bedingung einer Berlcksichtigung in einer
Sensitivitdtsanalyse beantragt und durch den Férderer genehmigt.

Studiengrofile

Die Fallzahlplanung beruhte in weiten Bereichen auf den Ergebnissen des TEMPiS-Projekts” beziiglich
einer Verbesserung der Prognose durch Implementierung eines integrativen telemedizinischen
Netzwerkkonzeptes. Die Hypothese einer Prognoseverbesserung sollte aufgrund der zur Verfiigung
stehenden Daten Uber eine Reduktion des kombinierten Outcomes ,erstmalige Pflegeversorgung oder
erstmalige Heimversorgung oder Tod“ analysiert werden. Eine genauere Differenzierung nach
Pflegeunterstiitzungsbedarf war aufgrund des Ubergangs von Pflegestufen- zu Pflegegradeinteilung
wahrend des Gesamtevaluationszeitraums nicht mdglich. Fur die primare Analyse wurde in der
Fallzahlplanung eine Zahl von jeweils mindestens 1.820 Patienten/innen in beiden ZeitrAumen
errechnet. Eine relevante ,Drop-out“-Rate wurde aufgrund der Datenquelle (GKV-Routinedaten) nicht
erwartet.

Endpunkte
Die Endpunkte und ihre Operationalisierung sind in der Tabelle 1 dargestellt:

Tabelle 1 Endpunkte Evaluation A und deren Operationalisierung

Endpunkte Operationalisierung

Zeit von der Indexaufnahme bis zum ersten von
drei moglichen Ereignissen: Tod, Bestatigung
einer erstmaligen Pflegeunterstitzung oder einer
erstmaligen Heimversorgung. Fur Patienten, die

Zeit bis Tod, erstmalige Heimversorgung oder bereits eine Pflegeunterstitzung bei Index
erstmalig finanzielle Pflegeunterstitzung haben, kommen nur noch die erstmalige
innerhalb von 90 Tagen nach Indexaufnahme Heimversorgung und der Tod als Ereignis in

Frage. Analoges gilt fir Patienten, die bereits bei
Einschluss eine bestehende Heimversorgung
haben und bei denen nur noch die Ereignisse
Tod und Pflegeunterstiitzung in Frage kommen.

Tage von der Indexaufnahme bis zum

Tod innerhalb von 90 Tagen nach aktenkundigen  Todestag (sofern  Patient

Indexaufnahme innerhalb der ersten 90 Tage gestorben ist).
Tage von der Indexaufnahme bis zum
aktenkundigen ersten Tag einer Heimversorgung

erstmalige Heimversorgung innerhalb von 90 (sofern dies innerhalb der ersten 90 Tage erfolgt

Tagen nach Indexaufnahme ist). In diese Analyse werden nur diejenigen
Patienten aufgenommen, die am Indextag keine
Heimversorgung hatten.

Tage von der Indexaufnahme bis zum
erstmalige finanzielle Pflegeunterstiitzung aktenkundigen ersten  Tag einer
innerhalb von 90 Tagen nach Indexaufnahme Pflegeversorgung (sofern Patient innerhalb der

ersten 90 Tage eine solche zugesprochen
bekommen hat). In diese Analyse werden nur
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diejenigen Patienten aufgenommen, die am

Indextag keine Pflegeversorgung hatten.

Erweiterter Nachbeobachtungszeitraum 120
Tage nach Indexaufnahme: Kombinierter
Endpunkt und Einzelendpunkte Tod, erstmalige
Heimversorgung und erstmalige finanzielle
Pflegeunterstiitzung

Wie Endpunkte 1, 2, 3 und 4 mit dem
Unterschied, dass der Beobachtungszeitraum
von 90 auf 120 Tage erweitert wird

Kombinierter Endpunkt (innerhalb von 90
Tagen) fir alle Kliniken ohne eigene Neurologie

Wie Endpunkt 1, aber nur fir die Kliniken ohne
eigene Neurologie

Statistische Methoden (siehe auch Anlage Nr. 10, statistischer Analyseplan)
Fir die Priméaranalyse wurden die Hazard Ratios mit 95% Konfidenzintervallen (KI) innerhalb der ersten

90 Tage des kombinierten Outcomes analysiert, die neben dem Hauptfaktor Zeitraum (d.h. vor vs. nach
Netzwerkimplementierung) fur die Kovariablen Altersgruppe (unter 65, 65-74, 75-84, 85 Jahre und &lter)
und Geschlecht (m/w) adjustiert wurden. Von einer weiteren Adjustierung mit dem Vorhandensein von
Komorbiditaten wurde in der Primaranalyse abgesehen, da Informationen fir Komorbiditaten zu
heterogen waren (Angaben zur Ermittlung von Komorbiditaten lagen in den erhobenen Routinedaten im
Leistungsbereich der ambulant arztlichen Versorgung nur quartalsweise vor. Aufgrund des erfolgten
historischen Datenabzugs im Kontrollzeitraum vom 01.10.2014 - 31.03.2017 sowie fur den
Interventionszeitraum vom 16.11.2017 — 15.02.2020 lagen diese Informationen damit nicht einheitlich
fur alle eingeschlossenen Versicherten der Primaranalyse vor, um einen ausreichend langen
Beobachtungszeitraum zum Zeitpunkt der Indexaufnahme zu gewéahrleisten bzw. wére eine weitere
Adjustierung mit einem entsprechend hohen Anteil fehlender Werte verbunden gewesen. Damit héatte
eine Adjustierung fir diese Variablen die Prazision und Robustheit der Haupteffektschatzer affektiert).
Alle weiteren Auswertungen (Sensitivitats- und Subgruppenanalysen) basieren auf diesem Basismodell.

In Sensitivitdtsanalysen wurden die Einzel-Endpunkte des priméren Outcomes (Tod, erstmalige Heim-
und erstmalige finanzielle Pflegeunterstitzung) im Nachbeobachtungszeitraum von 90 Tagen sowie im
erweiterten Nachbeobachtungszeitraum von 120 Tagen nach Indexaufnahme ausgewertet. Zudem
erfolgte eine Sensitivitatsanalyse der Netzwerkkliniken ohne eigene neurologische Fachabteilung.

Subgruppenanalysen wurden flir das primare kombinierte OQutcome (siehe Tabelle 1) innerhalb von 90
Tagen nach Indexaufnahme nach den genannten Altersgruppen, Geschlecht, Schlaganfallsubtyp
(Infarkte vs. Blutungen) und nicht-neurovaskulare neurologische Notfélle sowie fur Patienten mit und
ohne vorbestehende Pflegeunterstiitzung analysiert.

Zur Bewertung der prozessuralen Qualitat wurden die absoluten Haufigkeiten evidenzbasierter
Therapien: Behandlung auf einer Stroke Unit (OPS 8-981 oder 8-98b), systemische Lysetherapie (OPS
8-020.8), endovaskulare Thrombektomie (OPS 8-836.80) und Entlastungskraniektomie (OPS 5-012.0,
5-010.10, 5-021.0) in den Zeitraumen vor und nach Netzwerk-Implementierung nach den Ubermittelten
OPS-Daten der Krankenkassen ermittelt.

Als sekundare Analysen wurden zum einen die Daten der Netzwerkkliniken fir den urspriinglich
geplanten Rekrutierungszeitraum bis 31.07.2020 einschlieR3lich Pandemie-Zeitraum erhoben und zum
anderen die Daten der gematchten Vergleichskliniken im Sinne einer zeitlich parallel verlaufenden
Vergleichsgruppe in beiden Zeitrdumen vor und nach Netzwerk-Implementierung analysiert. Die
Auswertung erfolgte in einem zweifaktoriellen Cox-Modell (mit den gleichen Kovariablen).

Die Auswertung wurde mit der Statistiksoftware R (Version 3.7) durchgefihrt. Ein P-Wert von <0,05 in
der zweiseitigen Testung wurde als statistisch signifikant gewertet.
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Evaluation qualitatssichernder MaRnahmen
Zur Erreichung der Projektziele wurde projektbegleitend ein Qualitdtsmanagement durchgefiihrt (siehe

auch Anlage Nr. 11.1 QM-Konzept). Hierbei erfolgte eine Prozessevaluation, die vor Beginn der
Datenerhebung zwei fir eine Sicherstellung der erforderlichen Strukturqualitdt im definierten
Zeitrahmen wichtige Ziele untersuchte: (1) Aufbau spezialisierter Neuro-Einheiten in den
Netzwerkkliniken und (2) Einfihrung und Umsetzung effektiver Behandlungsformen bei neurologischen
Notfallen an den Netzwerkkliniken (Einrichtung des Telekonsildienstes sowie Implementierung von
SOPs zur Diagnostik und Behandlung). Die hierfir herangezogenen Messgrolen waren fur (1)
Personalschliissel, Schulungsnachweise, Hospitationsbelege, Sicherheits- und Prifnachweise,
Dienstplanregelung, Notfallplan sowie fir (2) termintreue Fertigstellung der SOPs und der
Schulungsunterlagen, termintreue Schulungen, Anzahl der Teilnehmer, Dienstplanregelung,
termintreue Installation/Schulung/Wartung und Service der Teledocs. Wahrend der Datenerhebung war
das Ziel der Prozessevaluation die Sicherstellung der Prozessqualitat Uber den gesamten
Projektzeitraum im Rahmen von Monitoring-Besuchen und durch Befragung der projektbeteiligten
Mitarbeiter. MessgréRen hierfir waren Anzahl der Therapie-Behandlungseinheiten, Anzahl der
angeforderten Telekonsile, Anzahl von Verlegungen in Krankenh&user mit Maximalversorgung, Anzahl
der Todesfalle, Anzahl der Team-Meetings, Anzahl und Art der Problem- und Fehlermeldungen. Eine
ausfihrliche Darstellung der Durchfiihrung sowie der Ergebnisse der Prozessevaluation findet sich in
den Qualitatssicherungsberichten (siehe Anlage Nr. 13).

Teilfragestellung Trockenhauben-EEG zur Point-of-Care-Diagnostik in der Notaufnahme
Im Rahmen der Verbesserung der Notfalldiagnostik bei akutneurologischen Erkrankungen untersuchten

wir als untergeordnete Teilfragestellung der Evaluation A die Gleichwertigkeit von Trockenhauben-
EEGs im Vergleich zum konventionellen (Nass-)EEG bei Patienten mit (transienter)
Bewusstseinsstorung und Verdacht auf epileptische Anfélle. Konventionelle Nass-EEGs zur Diagnose
bzw. Ausschluss beispielsweise eines Status epilepticus sind auch in der Uberwiegenden Mehrheit
neurologischer Kliniken auf3erhalb der Kernarbeitszeiten nicht verfiigbar. Trockenhauben-EEGs kénnen
im Vergleich zu Nass-EEGs einfacher angelegt werden und die in der Notaufnahme erfolgte Ableitung
kann wie die CT-Bildgebung sofort an den Teleneurologen zur Befundung verschickt werden.

Hierzu verglichen wir bei 21 Patienten mit V. a. epileptischen Anfall oder diagnostizierter Epilepsie die
EEG-Ableitung als Point-of-Care-Diagnostik mittels Trockenhauben-EEG-System mit einer
telemedizinischen Auswertung mit einem konventionellen Nass-EEG bei den gleichen Patienten. Bei
den einzelnen Patienten wurden die beiden EEGs jeweils am gleichen Tag unmittelbar im Anschluss
nacheinander aufgenommen. Weiterhin wurde darauf geachtet, dass die Reihenfolge zwischen den
beiden EEG-Ableitungen Uber die Patienten hinweg ausgeglichen war. Gewahlte Endpunkte waren
Beurteilung bzgl. Allgemeinverénderung, Funktionsstérung und epilepsietypische Potentiale. Die
Bewertung erfolgte durch 3 voneinander unabhéngige Neurologen mit einem Punktsystem von 1 (= sehr
sicher) bis 5 (= sehr unsicher) hinsichtlich der Diagnosesicherheit. Um Kenntnisstand- und Lerneffekte
zu minimieren, fand die Auswertung durch drei Neurologen (alle mit abgeschlossener
Facharztaushildung, einer davon spezialisierter Epileptologe) am gleichen Tag unabhéangig voneinander
statt. Die auswertenden Neurologen waren fir die Art der EEG-Ableitung nicht verblindet, da dies aus
technischen Griinden nicht méglich war (es bestand keine Schnittstelle zwischen den verschiedenen
EEG-Auswertungsprogrammen, die einen Import/Export in das jeweilige andere Programm mdglich
gemacht hatte). Die statistische Auswertung erfolgte als Vergleich mittels einer 2 x 3 x 3 Varianzanalyse
mit Messwiederholung auf dem letzten Faktor bzw. deren nichtparametrischen Gegenstick (nach
Brunner, Domhof und Langer, 2002). Die Teilnahme der Patienten erfolgte freiwillig nach
Studienaufklarung und schriftlicher Einverstandniserklarung. Die Teilnahme an der EEG-Teilstudie war
unabhangig von der Akutversorgung in der Notaufnahme. Fir diese Teilstudie lag eine Genehmigung
der Ethikkommissionen der Charité sowie in Brandenburg vor.
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Wesentliche Anderungen im Projektablauf
Eine Verzdgerung in der Rekrutierung wahrend des Interventionszeitraums durch Ausscheiden

einzelner Krankenhauser aus dem Netzwerk und entsprechend verzogerter Anbindung neu ins
Netzwerk aufgenommener Kliniken sollte durch eine Verlangerung des Evaluationszeitraums um 3
Monate bis 31.05.2020 kompensiert werden. Da gerade in diesem Zeitraum im Rahmen der ersten
Welle der Corona-Pandemie die Haufigkeit stationdrer Schlaganfallbehandlungen an den
Netzwerkkliniken deutlich zuriickging, wurde eine weitere Verldngerung des Rekrutierungszeitraumes
bis zum 31.07.2020 beantragt und vom Fdrderer genehmigt. Gleichzeitig zeigten sich in einer
genaueren Analyse neben den deutlichen Veradnderungen in der Haufigkeit stationarer
Schlaganfallbehandlungen auch Veranderungen in der Zusammensetzung der entsprechenden
Patientenkollektivel®1l, Daher wurde aufgrund fehlender Adjustierungsmaglichkeiten im Datensatz der
Krankenversicherung — auch unter Inkaufnahme einer geringeren statistischen Power — eine
Beschrankung des Interventionszeitraumes vor Beginn der Pandemie (vor 15.02.2020) beschlossen
und mit dem Fdrderer abgestimmt. Fur den Vergleich mit den Vergleichskliniken aufRerhalb des
ANNOTeM-Netzwerkes wurde der urspriinglich geplante Zeitraum bis 31.07.2020 beibehalten, da von
gleichen Pandemie-Effekten in beiden Klinikgruppen ausgegangen wurde.

Im Vergleich zu den in der Fallzahlplanung veranschlagten 1.820 Patienten wurden aufgrund der
Beschrankung des Interventionszeitraumes bis zum Beginn der Pandemiemanifestation in Deutschland
(15.02.2020) 1.418 Patienten eingeschlossen. Dadurch sank in der post-hoc Betrachtung die
statistische Power von 80 auf 70.9%. Dies bedeutet, dass die Chancen schlechter standen, hier ein
signifikantes Ergebnis zu erlangen (bei ansonsten gleichen Parametern wéare der p-Wert bei einer
hoheren Fallzahl eher kleiner gewesen).

5.2 Evaluation B

Studiendesign
ANNOTeM-EPI war eine Begleitstudie von ANNOTeM zur Evaluation der Effekte der tele-

epileptologischen Sprechstunde, die als prospektive, multi-zentrische, cluster-randomisierte, offene,
kontrollierte Parallel-Gruppen-Vergleichsstudie geplant wurde. Patienten, die gemald der Ein- und
Ausschlusskriterien eingeschlossen werden konnten und die der Studienteilnahme schriftlich
zustimmten, erhielten entweder die Standardversorgung oder die Intervention in Form einer tele-
epileptologischen Beratung. Dabei wurden zwei Vergleichsgruppen gebildet.

Einschlusskriterien:

e Patienten mit akuten anfallsartigen Bewusstseinsstérungen mit oder ohne vordiagnostizierte
Epilepsie: epileptischer Anfall oder Status (ICD-10: G40, G41), Synkopen (R40, R55, R56),
dissoziative Bewusstseinsstorung (F44.5)

e Alter ab 18 Jahren

Ausschlusskriterien:

¢ nicht akute Syndrome (>24h)
e zum Einschlusszeitpunkt sicher nicht-neurologische Syndrome

Die teilnehmenden Kliniken wurden zu Beginn des Projektstarts cluster-randomisiert in Kliniken mit und
ohne tele-epileptologische Beratung. Dabei wurde darauf geachtet, dass Klinikgrof3e, -ausstattung und
die geografische Lage in beiden Gruppen gleich abgebildet waren. Nach der Hélfte der Projektlaufzeit
wechselte die Zuteilung fir die Kliniken von Kontrolle zu Intervention bzw. Intervention zu Kontrolle.

Die Interventionsgruppe bestand aus allen an der Studie teilnehmenden Patienten in einer Klinik mit
tele-epileptologischer Beratung. Die Kontrollgruppe bestand entsprechend aus allen an der Studie
teilnehmenden Patienten in einer Klinik ohne tele-epileptologische Beratung.
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Die Rekrutierung startete am 16.11.2017 und wurde zum 31.08.2019 abgeschlossen. Das regulare
Ende der Studienteilnahme erfolgte fur jeden Teilnehmer 6 Monate nach Studieneinschluss.

Datenquelle / Datenerhebung
Als Primardaten wurden Dokumentationsbégen (CRFs) (siehe Anlage 12 inkl. Anlage 12.1 — 12.3) in

den an der Studie beteiligten Kliniken sowie Fragebdgen zur Lebensqualitat (Promis 29, QUOLIE-31,
PESOS 2010E) zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie erfasst. Die Nachbefragung erfolgte 6
Monate spéter postalisch/webbasiert oder wunschgemaf per Telefoninterview. Zusétzlich wurden bei
vorliegender schriftlicher Einwilligung als Sekundardaten pseudonymisierte personenbezogene
Versichertendaten der beteiligten Krankenkassen genutzt. Zur vorliegenden Evaluation B standen die
Versichertendaten der eingewilligten Studienpatienten mit pseudonymisierten personenbezogenen
Stamm- und Abrechnungsdaten aus ausgewéhlten Leistungsbereichen der Krankenhausversorgung
und Arbeitsunféhigkeit/Krankengeldzahlungen im Versicherungszeitraum ab Studieneinschluss bis 6
Monate nach Studieneinschluss zur Verfigung.

Outcome und statistische Methoden
Priméres Outcome war die Zeit bis zur ersten stationaren Wiederaufnahme innerhalb von 6 Monaten

auf Grund eines erneuten epileptischen Anfalls bzw. erneuter unklarer Bewusstseinsstdrungen.
Sekundare Fragestellungen waren: (a) Erfolgt die Diagnosestellung ,Epilepsie” friiher?; (b) Wie sicher
erfolgt die Diagnosestellung "Epilepsie" vor Ort?; (c) Fuhrt eine spezifische tele-epileptologische
Beratung zu einer Verringerung der Anfallsfrequenz?; (d) Fihrt eine spezifische tele-epileptologische
Beratung zu einer Verringerung der stationdren Aufnahmen?; (e) Fuhrt eine spezifische tele-
epileptologische Beratung zu einer Verringerung der AU-Tage (Arbeitsunfahigkeitstage)?; (f) Fihrt eine
spezifische tele-epileptologische Beratung zu einer Verbesserung der Lebensqualitat?

In der Fallzahlkalkulation war eine Fallzahl von 438 zur statistischen Analyse verfligbaren Patienten
berechnet. Inklusive Puffer fiir Drop-Out-Rate sollten ca. 690 Patienten eingeschlossen werden, um
eine Power von 80% zu erreichen.

Wesentliche Anderungen im Projektablauf der Evaluation B
Da nicht ausreichend viele Patienten in die Evaluation B eingeschlossen wurden, konnten nicht alle

geplanten Analysen durchgefiihrt werden. Fur die zur Verfigung stehenden Stichprobe von 134
Patienten lagen von 54 (40%) Patienten essentielle Krankenkassendaten fiir den priméaren Endpunkt
und die ersten 6 sekundaren Fragestellungen vor. Bei allen Fragestellungen wurde die Population
zudem aus zwingenden methodischen Griinden in die Patienten unterteilt, die bereits vor der Indexvisite
eine Epilepsiediagnose hatten, und die, bei denen der Verdacht auf eine Epilepsie vorlag. Von den 54
Patienten mit Krankenkassendaten hatten bereits 13 eine Epilepsiediagnose, wéhrend 41 im Laufe der
Indexvisite oder in den 6 Beobachtungsmonaten danach eine solche Diagnose bekamen. Von diesen
41 Patienten waren 18 in der Kontroll- und 23 in der Interventionsgruppe. Diese Zahlen waren so niedrig,
dass in der Auswertung nur der primare Endpunkt inferenzstatistisch betrachtet werden konnte. Fir alle
anderen Fragestellungen waren die erreichten Fallzahlen nicht fur eine Hypothesentestung ausreichend
(aufgrund der erwahnten Einschrankungen). Daher wurden die Daten fir die sekundaren
Fragestellungen deskriptiv beschrieben. Die Fragestellung 4 konnte nicht beschrieben werden, da zu
wenig Daten in der Kontrollgruppe waren.

Von den in der Fallzahlplanung veranschlagten 438 Patienten konnten nur 134 eingeschlossen werden,
wodurch in der post-hoc Betrachtung die statistische Power von 80 auf 39% sinkt. Unter der Annahme,
dass die "fehlenden” 304 Patienten ahnliche Parameter gezeigt hatten wie die vorhandenen 133, wéren
die Standardabweichungen in beiden Gruppen kleiner ausgefallen, was zu einem besseren
Testergebnis geflihrt hatte. Ob das Testergebnis damit allerdings signifikant geworden ware, lasst sich
nicht vorhersagen.

Fir die Prozessanalyse fir Evaluation B sollten gemaf Evaluationskonzept Sensitivitat und Spezifitat
der Verdachtsdiagnosen im Telekonsil beziglich Patienten mit V. a. epileptischen Anféllen untersucht
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werden (siehe Anlage 1, Evaluationskonzept, S. 24). Diese Analysen konnten jedoch aufgrund der zu
geringen Fallzahl in der Evaluation B nicht durchgefiihrt werden.

5.3 Gesundheitsbkonomische Evaluation
Evaluation A
Studienform

Das Ziel der gesundheitsbkonomischen Evaluation war die Ermittlung der bendtigten
Ressourcenverbrauche fur die neue Versorgungsform im Vergleich zur bisherigen Standardversorgung
gesetzlich krankenversicherter Patienten in den teilnehmenden Netzwerkkliniken, um neben den in der
Evaluation ermittelten gesundheitlichen Effekten der neuen Versorgungsform auch Aussagen tber die
Wirtschaftlichkeit gemaR 812 SGB V fir eine Ubernahme in die Regelversorgung zu ermdglichen.

In Form einer Kosten-Effektivitats-Analyse wurden die im Rahmen der akutneurologischen Versorgung
anfallenden Behandlungs- und Folgekosten Uber einen Zeitraum von 90 Tagen nach Indexaufnahme
fur die in Evaluation A eingeschlossenen Versicherten der teilnehmenden Krankenkassen, die aufgrund
einer definierten akutneurologischen ICD-Hauptdiagnose in den teilnehmenden Netzwerkkliniken
versorgt wurden, in den Zeitraumen vor und nach Netzwerkimplementierung evaluiert. Hierdurch lie3en
sich mdogliche Kosteneffekte der neuen Versorgungsform im Vergleich zur Standardversorgung
identifizieren, die eine Ermittlung der inkrementellen Kosten-Effektivitats-Relation (ICER) der neuen
Versorgungsform aus GKV-Kostentragerperspektive (einschliellich der Sozialen Pflegeversicherung)
ermoglichten.

Datenquellen

Die Analyse basierte auf pseudonymisierten personenbezogenen Versichertendaten der teilnehmenden
Krankenkassen AOK Nordost, BARMER und TK und umfasste alle im Analysezeitraum durchgangig
Versicherten, die mit einer definierten akutneurologischen ICD-10-Hauptdiagnose in den teilnehmenden
Netzwerkkliniken vor und nach Implementierung des ANNOTeM-Netzwerkes versorgt wurden.

Fur die Evaluation stand die Versichertenstichprobe mit Abrechnungsdaten der teilnehmenden
Krankenkassen aus folgenden Leistungsbereichen in den ausgeleiteten LieferzeitrAumen vom
01.10.2014 bis 31.10.2020 zur Verfugung: Krankenhausversorgung (KH Diagnose- und Falldaten),
Rehabilitation (ambulante und stationdre Rehabilitationsleistungen), ambulante Versorgung (ambulant
arztliche Versorgung, Heil- und Hilfsmittel, Arzneimittel), h&usliche Krankenpflege nach SGB V,,
Leistungen der Sozialen Pflegeversicherung nach SGB Xl (Pflegeleistungen und -episoden),
Haushaltshilfe, Fahrkosten, Arbeitsunfahigkeit/Krankengeld. Als weitere Datenquellen wurden fir die
Kostenermittlung anhand standardisierter Bewertungssatze folgende 6ffentliche Kataloge, Berichte und
Statistiken Uber die Gesundheitsausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fir das zugrunde
gelegte Datenreferenzjahr 2018 herangezogen: aG-DRG Fallpauschalenkatalog 2020 (InEK, Stand:
21.10.2019), KBV Honorarbericht 4/ 2018 (KBV, Stand: 23.11.2020), KJ1-Statistik 2018 (BMG, Stand:
24. Juni 2019), KG2-Statistik 2018 (BMG, Stand: 21. Oktober 2020).

Kostenermittlung

Im Rahmen einer vergleichenden Kostenanalyse wurden die inkrementellen Kosten der neuen
Versorgungsform, einschlieRlich der Zusatzkosten fur das teleneurologische Netzwerk, im Vergleich zur
Standardversorgung vor Netzwerkimplementierung ermittelt. Zu den untersuchten Kostenparametern
zéhlten die direkten medizinischen Behandlungs- und Folgekosten sowie die direkten nicht-
medizinischen Kosten, die mit der Inanspruchnahme medizinischer Gesundheitsleistungen
(Ressourcenkonsum) entstehen. Die durch Arbeitsunfahigkeit bedingten Kosten wurden als indirekte
Kosten herangezogen.

Identifizierung relevanter Kostenparameter

Als relevante Kostenparameter wurden entsprechend der Forschungsfrage und der zur Verfligung
stehenden Datenquellen unter den direkten medizinischen Kosten Leistungen der stationéaren
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Krankenhausversorgung, Rehabilitation, ambulanten Versorgung (ambulant arztliche Versorgung,
Arzneimittelversorgung, Heil- und Hilfsmittel) sowie Pflegeleistungen (Hausliche Krankenpflege nach
SGB V, Leistungen der Pflegeversicherung nach SGB XI) erfasst. Die mit der Inanspruchnahme der
medizinischen Versorgungsleistungen entstehenden nicht-medizinischen Kosten wurden anhand von
Leistungen fur Haushaltshilfen und Transporte (Fahrkosten) ermittelt. Die durch Produktivitatsverlust
entstehenden indirekten Kosten wurden aus GKV-Kostentragerperspektive anhand der
Krankengeldleistungen erfasst. Fir die neue Versorgungsform wurden neben den identifizierten
Kostenparametern die zusatzlichen bendtigten Ressourcen fiir einen mdéglichen Einsatz in der
Regelversorgung - auBerhalb des Forderzeitraums — anhand der dafir erforderlichen Personal- und
Sachmitteleinsatze der teleneurologischen Netzwerkzentren (Charité — Universitdtsmedizin Berlin,
Unfallkrankenhaus Berlin und Universitatsmedizin Greifswald) fir das Jahr 2021 kalkuliert und nach
Anzahl der in den strukturierten Qualitatsberichten nach 8136b SGB V ausgewiesenen
akutneurologischen ICD-Falle der teilnehmenden Netzwerkkliniken (einschliellich des bereits
zusatzlich initiilerten Klinikstandortes Salzwedel der Altmarkklinikum gGmbH) als Fallpauschale
ermittelt.

Subgruppenanalyse

Fir die vergleichende Kostenanalyse wurden im Rahmen der Subgruppenanalyse zudem folgende
Subgruppen nach Altersgruppe, Geschlecht, ICD-Diagnosegruppe (Schlaganfall, andere
akutneurologische Diagnosen) sowie Versicherte mit vs. ohne vorbestehende Pflegebedurftigkeit
untersucht.

Nutzenermittiung

Als Nutzenparameter wurden die auf Basis der Effektivitatsanalyse (Evaluation A) ermittelten Effekte
beziiglich des primaren Endpunktes: Tod, erstmalige Heimversorgung und erstmalig finanzierte
Pflegeunterstitzung herangezogen. Zum Vergleich der Kosten-Wirksamkeits-Relationen (ICER) der
betrachteten MaRnahmen wurden die ermittelten inkrementellen Kosten ins Verhéaltnis zur Anzahl
vermiedener Outcomes (Tod, erstmalige Heimversorgung oder erstmalig finanzielle
Pflegeunterstitzung) gesetzt. Die Kosteneffekte wurden aus Krankenkassenperspektive und nur unter
Beriicksichtigung der Ubermittelnden Daten der Krankenkassen durchgefiihrt. Daten, die eine
Patientenperspektive beriicksichtigen, lagen nicht vor.

Evaluation B

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse der Evaluation B war eine Untersuchung der Kosten
und Effekte der tele-epileptologischen Sprechstundenberatung im Vergleich zur bisherigen
Standardversorgung von Patienten mit einer transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem
epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter Epilepsie in Nordostdeutschland geplant (fir eine
ausfihrliche Darstellung der geplanten Analyse siehe Evaluationskonzept, S. 31).
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6. Projektergebnisse und Schlussfolgerungen

Mit dem ANNOTeM-Projekt wurde ein telemedizinisch unterstiitztes Versorgungskonzept in einer
groftenteils sehr diinn besiedelten Region Nord-Ost-Deutschlands umgesetzt. Erstmals wurde dabei
das integrative Konzept auf neurologische Notfallerkrankungen Uber den Schlaganfall hinaus
angewandt und wissenschaftlich evaluiert. Nach der bereits beschriebenen Umsetzung der
infrastrukturellen und prozessualen MafRnahmen zeigte sich eine zunédchst ansteigende und dann
stabile Nutzung des Telekonsildienstes (Abbildung 6).

Abbildung 6 Anzahl der akutneurologischen Konsile pro Halbjahr

Anzahl der akutneurologischen Konsile
pro Halbjahr
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Insgesamt wurden im Laufe des Projektes 5.445 Telekonsile durchgefiihrt. Uberwiegend (zu 59%)
bestand im Telekonsil die Verdachtsdiagnose eines Schlaganfalls. Epileptische Anfélle,
Meningitis/Enzephalitis, Schadel-Hirn-Trauma und Querschnittsyndrome machten zusammen etwas
Uber 10% der Verdachtsdiagnosen im Telekonsil aus. Die weiteren Diagnosen in den Telekonsilen
verteilten sich zu 18% auf andere neurologische Diagnosen (z. B. Migrane mit Aura, Fazialisparese,
Neuropathia vestibularis, Delir) sowie zu 12% auf andere, nicht-neurologische Diagnosen (z. B.
Kopfschmerzen bei Pneumonie, Medikamentennebenwirkungen, funktionelle und psychische
Stérungen) (Abbildung 7). In den Telekonsilen erfolgten die Empfehlungen zu Diagnostik und Therapie
gemal neu entwickelter SOPs fir den Schlaganfall, Epilepsie, Meningitis/Enzephalitis sowie akutes
Querschnittsyndrom und Schadel-Hirn-Trauma. Dabei wurden die SOPs regelmafig alle zwei Jahre
entsprechend neuer Studienergebnisse aktualisiert (siehe Anlage Nr. 3.1-3.5).

Diese 5.445 Telekonsile im Interventionszeitraum erfolgten bei allen vorgestellten Patienten aller
Krankenkassen. Die gemaf Evaluationskonzept durchgefiihrte Analyse der Evaluation A (dargestelltim
nachfolgenden Abschnitt 6.1) berlcksichtigte nur die Versicherten der am Projekt teilnehmenden
Krankenkassen mit den ausgewahlten Diagnosen (siehe Abschnitt 5.1 zu den Einschlusskriterien).
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Abbildung 7 Verteilung der in den Telekonsilen gestellten Verdachtsdiagnosen. SHT: Schadel-Hirn-Trauma
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6.1 Wesentliche Projektergebnisse der Evaluation A

6.1.1 Priméare Analyse
In der primaren Analyse wurden 2.306 Patienten im Vor-Implementierungszeitraum vom 01.10.2014 bis
31.03.2017 und 1.418 Patienten im Interventionszeitraum vom 16.11.2017 bis 15.02.2020 (bis zum
Beginn der Pandemie bericksichtigt). Abbildung 8 zeigt die Selektion der Studienpopulation fiur die

priméare Analyse der Evaluation A.

Abbildung 8 Selektion der Studienpopulation fir die primére Analyse der Evaluation A
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In Tabelle 2 sind die wichtigsten Charakteristika der Studienpopulation dargestellt:

Tabelle 2 Baseline-Charakteristik eingeschlossener Versicherter der teilnehmenden Netzwerkkliniken im Zeitraum
vor und nach Implementierung des ANNOTeM-Netzwerks

Versicherte in teilnehmenden = Kontrollzeitraum % Interventionszeitraum %
Netzwerkkliniken
Anzahl Versicherte 2306 1418
Alter (Mittelwert + SD) 75,8 +13,0 76,7+12,8
Geschlecht: weiblich 1289 55,9 778 54,9
ICD-Hauptdiagnose
Schlaganfall 2118 91,8 1270 89,9
akuter Querschnitt 13 0,6 8 0,6
Meningitis/Enzephalitis 30 1,3 26 1,8
Unklare Bewusstseinsstorung 145 6,3 114 8,0
Versorgungssituation bei Aufnahme
mit Pflegeunterstiitzung 850 36,9 581 41,0
mit Heimversorgung 220 9,5 158 111

Die Patientenkollektive unterschieden sich bzgl. Alter (MW: 75,8 £13 Jahre vor Implementierung; 76,7
+13 wahrend Intervention), Geschlecht (56% vs. 55% weiblich), Heimversorgung (10% vs. 11%),
Pflegeunterstiitzung vor Indexereignis (37% vs. 41%) und Anteil der ICD-Hauptdiagnose Schlaganfall
(92% vs. 90%) (alle Angaben jeweils vor vs. wahrend Intervention).

Das priméare kombinierte Outcome von Tod oder erstmaliger Heim- oder Pflegeversorgung trat im
Zeitraum vor Netzwerkimplementierung bei 35,9% und im Interventionszeitraum bei 33,8% auf. Die
unadjustierte absolute Risikodifferenz lag damit bei -2,1% mit einer nach Altersgruppen und Geschlecht
adjustierten absoluten Risikodifferenz von -3,2% (siehe Tabelle 3).

Die als priméres Outcome vordefinierte adjustierte Hazard-Ratio fur das kombinierte Outcome
betrug 0,89 (95%-KI: 0,79-0,99; p=0,038).

6.1.2 Sensitivitatsanalysen
Primarer Endpunkt getrennt nach Tod, erstmaliger Heimversorgung und erstmalige finanzielle
Pflegeunterstitzung innerhalb von 90 Tagen nach Indexaufnahme

Die adjustierten Hazard-Ratios fir die Einzeloutcomes (Tod, erstmalige Heimversorgung, erstmalige
Pflegeversorgung) lagen alle im Bereich zwischen 0,89 und 0,91 und zeigten damit &hnliche Effekte (s.
Tabelle 3).

Tabelle 3 Ergebnisse fir die Kliniken des ANNOTeM Netzwerkes. Absolute und relative Haufigkeiten des
kombinierten Endpunktes und der drei Einzel-Endpunkte, Differenzen zwischen den Gruppen in Prozentpunkten
(unadjustiert und adjustiert), sowie der Hazard Ratio (mit Konfidenzintervall)

Kontrollzeitraum Interventionszeitraum
ARR ARR* HR* Kl

n=2.306 n=1.418
Endpunkte Anzahl Gesamt %  Anzahl Gesamt % % % 95%
90 Tage nach Indexaufnahme:
Kombinierter Endpunkt 829 2306 359 479 1418 338 -2, -3.2 0,89 0,79-0,99
Tod 454 | 2306 19,7 263 1418 185 -12 -1.8 0,89 0,76-1,03
Erstmalige Heimversorgung 204 2079 9,8 110 1260 8,7 -1,1 -1.8 0,82 0,65-1,03

Erstmalige Pflegeunterstiitzung = 333 | 1427 23,3 187 837 223 -10 -24 0,91 0,76-1,09
*Adjustiert fir Alter und Geschlecht. ARR = Absolute Risikoreduktion; HR = Hazard Ratio; KI = Konfidenzintervall
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Erweiterter Nachbeobachtungszeitraum 120 Tage nach Indexaufnahme: Kombinierter Endpunkt und
Einzelendpunkte Tod, erstmalige Heimversorgung und erstmalig finanzielle Pflegeunterstiitzung

Im erweiterten Nachbeobachtungszeitraum von 120 Tagen nach Indexaufnahme wurden in den
teilnehmenden Netzwerkkliniken >99,9% der Versicherten im historischen Kontrollzeitraum (N = 2305
von zuvor 2306) und ebenfalls >99,9% der Versicherten im Interventionszeitraum (N = 1417 von zuvor
1418) eingeschlossen.

Im erweiterten Nachbeobachtungszeitraum ergab sich fiir den kombinierten Endpunkt eine adjustierte
HR (95% KI) von 0,89 (0,80-0,99) mit einem signifikant besseren Ergebnis in der Interventionsphase
(siehe Evaluationsbericht, Abschnitt 4.2, fir eine ausfiihrlichere Darstellung).

Kombinierter Endpunkt (innerhalb von 90 Tagen) fiir alle Kliniken ohne eigene Neurologie

In dieser Analyse wurden nur die Kliniken ohne eigene Neurologie betrachtet. Hier zeigte sich fur den
kombinierten Endpunkt innerhalb der ersten 90 Tage ab Indexaufnahme: im Kontrollzeitraum ergab
sich bei 719 von 1957 Patienten (36,7%) der kombinierte Endpunkt, im Interventionszeitraum
hingegen bei 425 von 1267 Patienten/innen (33,5%; Differenz: -3,2 Prozentpunkte). Der Vergleich der
beiden Zeitraume ergab eine adjustierte HR von 0,85 (95% KI, 0,76 - 0,96).

6.1.3 Subgruppenanalysen

Die Subgruppenanalysen ergaben fur Patienten mit Erstversorgung in Kliniken mit und ohne Neurologie,
Geschlecht, Altersgruppen, Pflegestatus vor Indexereignis sowie Diagnosegruppen (Schlaganfall vs.
andere akutneurologische Diagnosen) samtlich keinen Hinweis auf statistische Interaktionen und damit
auf unterschiedliche Effekte der Intervention in einzelnen Subgruppen.

6.1.4 Sekundare Analyse

In der sekundaren Analyse wurden aus den ANNOTeM-Kliniken 2.306 Patienten im Vor-
Implementierungszeitraum (Kontrollzeitraum) und 1.761 Patienten im Interventionszeitraum vom
16.11.2017 bis 31.07.2020 (einschlie3lich des Pandemie-Zeitraums) beriicksichtigt.

Aus den Vergleichskliniken gingen 2.135 Patienten im Vor-Implementierungszeitraum und 2.069
Patienten im Interventionszeitraum in die Analyse ein.

Auch in den Vergleichskliniken war das mittlere Alter im Interventionszeitraum héher (77,7 £13 Jahre)
als im Kontrollzeitraum (76,9 £12 J.) mit haufigerer Pflegeunterstiitzung (40% versus 39%) sowie etwas
geringerem Anteil von Schlaganfalldiagnosen (90% im Interventionszeitraum vs. 92% im
Kontrollzeitraum).

Die kumulierten Hazards sind in Abbildung 9 dargestellt. Dabei fallt auf, dass die Patienten der
ANNOTeM-Kliniken bereits vor Implementierung des ANNOTeM-Konzepts (Abb. 9 A) ein besseres
Behandlungsergebnis bzgl. des primaren Outcomes im Beobachtungszeitraum zeigten. Acht der elf
Netzwerkkliniken hatten bereits im Kontrollzeitraum basale teleneurologische Kooperationen mit
Schlaganfallzentren. Die Outcome-Unterschiede traten jedoch im Interventionszeitraum (Abb. 9 B)
deutlicher hervor.
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Abbildung 9 Kumulierte Hazards im Kontrollzeitraum (A) und Interventionszeitraum (B)
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Die adjustierte Hazard-Ratio fir das primare Outcome betrug fur den Interventionszeitraum (16.11.2017
bis 31.07.2020) im Vergleich zum Vor-Interventionszeitraum in den Vergleichskliniken 1,03 (95%-KI:
0,94-1,13) und in den ANNOTeM-Kliniken 0,91 (95%-KI: 0,81-1,01).

Fiur den Interventionszeitraum vor Beginn der Pandemie-Effekte (vor 15.02.2020) lag die adjustierte
Hazard-Ratio in den Vergleichskliniken bei 1,04 (95%-KI: 0,95-1,15) im Vergleich zur HR der priméaren
Analyse von 0,89 (95%-KI: 0,79-0,99) in den ANNOTeM-Kliniken.

In der ergdnzenden Analyse bei Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma ergab sich fir das primare
Outcome bei — am ehesten demographisch bedingtem — jeweils 2 Jahre héherem mittleren Alter im
Interventionszeitraum weder in den ANNOTeM-Kliniken (14,2% vor und 16,3% nach ANNOTeM-
Implementierung) noch in den Vergleichskliniken (16,7% vor und 18,7% im Interventionszeitraum) ein
Anhalt fur eine Prognoseverbesserung (Verbesserung des Behandlungsergebnisses).

6.1.5 Evaluation der Prozessindikatoren

Im Vergleich von Kontroll- und Interventionszeitraum kam es gemafR OPS-Kodierung bei Patienten mit
Hirninfarkten zu einer leichten Steigerung der Lysebehandlungen von 8,9% auf 10,4% und
neurologischen bzw. ,anderen neurologischen’ Komplexbehandlungen des akuten Schlaganfalls (OPS
8,981 oder 8,98b) von 13,4% auf 20,8%. Die Kodierungen fir endovaskulare Thrombektomien und
Entlastungskraniektomien waren aufgrund der Kodierungen auf3erhalb der teilnehmenden Kliniken nicht
nachvollziehbar.

6.1.6 Teilfragestellung Trockenhauben-EEG zur Point-of-Care-Diagnostik in der
Notaufnahme

Im Rahmen der Verbesserung der Notfalldiagnostik bei akutneurologischen Erkrankungen untersuchten
wir als untergeordnete Teilfragestellung der Evaluation A die Gleichwertigkeit von Trockenhauben-
EEGs im Vergleich zum konventionellen (Nass-)EEG bei Patienten mit Verdacht auf epileptische
Anfélle.

In dieser Teilfragestellung wurden bei insgesamt 21 Patienten sowohl herkémmliche Nass-EEGs als
auch — als innovative Diagnostikalternative — Trocken-EEGs abgeleitet. Bei allen eingeschlossenen
Patienten lag eine (transiente) Bewusstseinsstérung als Indikation zur Durchflihrung eines EEGs vor.
Die finalen Entlassungsdiagnosen nach vollstandiger Diagnostik im Rahmen des stationaren
Aufenthaltes waren: Epileptischer Anfall/Epilepsie: 5/21 (24%), Ischamischer Schlaganfall/TIA: 6/21
(29%), Synkope: 5/21 (24%), Andere (Enzephalitis/Sepsis/Exsikkose): 5/21 (24%).

Die Ergebnisse der Analyse mittels mehrdimensionaler ANOVA mit Messwiederholung ergaben, dass
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die allgemeine Diagnosesicherheit hinsichtlich des Vorhandenseins einer Allgemeinveranderung, einer
Funktionsstérung und/oder epilepsietypischer Potentiale beim herkémmlichem Nass-EEG signifikant
besser war als bei experimenteller Trocken-EEG-Ableitung (Haupteffekt Ableitungsart: 1.9+1.0 <
4.5+0.7, F(1,40) = 7.92, p = 0.0075). Alle anderen Haupteffekte (Unterschiede zwischen den drei Ratern
oder zwischen den Patienten) und alle Interaktionen wurden nicht signifikant (fir eine ausfihrlichere
Darstellung der Analyse siehe Evaluationsbericht, Abschnitt 4.7).

Insgesamt sprechen die erhobenen Daten daflir, dass die Qualitat des getesteten Trocken-EEGs zur
sicheren Befundung von EEGs von Patienten mit akuten neurologischen Erkrankungen nicht ausreicht.
Der Unterschied zwischen den Ableitungsarten war nicht nur statistisch signifikant (gro3e Effektstarke
von Cohen's d >= 1.0). Der groBe Unterschied in der Diagnosesicherheit ware auch im klinischen
Einsatz in der Notaufnahme bedeutsam. Wéahrend die Diagnosesicherheit beim Nass-EEG zwischen
"gut” und "sehr gut" lag und die Ableitungsqualitat als "mittelmafig" bis "gut” eingeschéatzt wurde, wurde
die Diagnosesicherheit beim Trocken-EEG als "gering” bis "sehr gering" angegeben und die Qualitat
der Ableitung als "mittelmafig" bis "schlecht" bezeichnet. Die kiurzere Dauer der Vorbereitung und
Ableitung des Trocken-EEG-Systems sowie die Unabhéngigkeit von geschulten MTAs hingegen wére
fur den Einsatz in Notaufnahmen und Akutsituationen von Vorteil. Aufgrund der zu geringen
Diagnosesicherheit hinsichtlich  klinisch relevanten Parametern wie Allgemeinveranderung,
Funktionsstérung sowie epilepsietypischen Potentialen, wirden jedoch auch die kurzere
Vorbereitungsdauer und die Unabhangigkeit der Ableitung von geschulten MTAs einen Einsatz in der
Notaufnahme nicht rechtfertigen. Die wichtigste Limitation der vorliegenden Untersuchung ist die
fehlende Verblindung der beurteilenden Neurologen fur die Ableitungsart, die jedoch aus technischen
Griunden nicht moglich war.

6.1.7 Gesundheitsbkonomische Evaluation der Evaluation A

Die Kosten fur die ANNOTeM-Intervention (= zentrale, fur die Regelversorgung relevante
Netzwerkleistungen) beliefen sich auf €715 pro in die Analyse eingeschlossenen Patienten in den
ANNOTeM-Kliniken. Die Analyse der Ressourcenverbrauche in den verschiedenen Kostenkategorien
(ohne ANNOTeM-Interventionskosten) ergab die in Abbildung 10 dargestellten Kosten. Dabei ergaben
sich in der DRG-Abrechnung geringere Kosten in der akutstationdren Krankenversorgung. Unter
Berlcksichtigung der zusatzlichen ANNOTeM-Interventionskosten ergab sich eine mittlere
Kostensteigerung von €314 pro Patient. In den Vergleichskliniken au3erhalb des ANNOTeM-Netzwerks
kam es im betrachteten Zeitraum ebenfalls zu im Mittel héheren Kosten von 264€ pro Patient (ohne
Interventionskosten des ANNOTeM-Netzwerks) (Abbildung 10, unten). Die Zusatzkosten von 314€
stellen angesichts der durchschnittlichen Gesamtkosten der Standardversorgung von €11.937 vor
ANNOTeM-Implementierung eine Kostensteigerung von 2,6% dar — im Vergleich zu 2,0% in den
Vergleichskliniken (€264 bei Basiskosten von €13.078).

Bei Vermeidung von adjustiert 3,2 primaren Endpunkten pro 100 versicherten eingeschlossenen
Patienten (adjustierte absolute Risikoreduktion: 3,2%) belaufen sich die Kosten pro vermiedenem Tod
oder erstmaliger Pflege- oder Heimversorgung auf €9.822.

Eine Analyse der Kosten-Effektivitats-Relation fiir die Einzelendpunkte war nicht sinnvoll, da diese einen
Nutzen voraussetzt, der fur die Einzelendpunkte in der statistischen Analyse nicht signifikant erbracht
werden konnte (Konfidenzintervall streicht jeweils die 1) und dem damit auch keine Kosten
gegenubergestellt werden kdnnen.
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Abbildung 10 Vergleichende Kostenanalyse im ANNOTeM-Netzwerk (oben) und in den Vergleichskliniken
auRRerhalb des ANNOTeM-Netzwerks (unten). Fiir jeden Leistungsbereich sind die jeweiligen Kosteneinsparungen
(griin) oder Kostensteigerungen (rot) aufgeftihrt. Im ANNOTeM-Netzwerk kam es beispielsweise in der
Krankenhausversorgung (oberster Balken) im Interventionszeitraum zu einer Kosteneinsparung von 644,12€ je
Versicherten. Im gleichen Zeitraum kam es in den Vergleichskliniken au3erhalb des ANNOTeM-Netzwerks in der
Krankenhausversorgung zu einer Kostensteigerung von 77€ je Versicherten.

Teilnehmende Netzwerkkliniken: Inflationierte Durchschnittskosten je versicherter Person (in
EUR) vor und nach Implementierung des ANNOTeM- Netzwerkes (Zeithorizont 90 Tage ab
Indexaufnahme) nach Leistungsbereich

KH-Versorgung 8298228942,35 1644,12
Rehabilitation e 117801 | 1479
Ambulant drztliche Versorgung ﬁg‘ﬁ 15,94
Arzneimittelversorgung —3§f§15 87,38
Heilmittel ' 13208 -26,80
Hilfsmittel 2251‘;»2% 21,47
Hausliche Krankenpflege SGBV g%{-j'ﬁlz 20,61
Pflegeversicherung SGB XI —4%321 118,22
Haushaltshilfe g:ig 0,12
Fahrkosten g %?%fé? 11,16
Krankengeld }g}ﬁg -19,79

vor Implementierung m nach Implementierung

Nicht-teilnehmende Vergleichskliniken: Inflationierte Durchschnittskosten je versicherter
Person (in EUR) vor und nach Implementierung des ANNOTeM- Netzwerkes (Zeithorizont
90 Tage ab Indexaufnahme) nach Leistungsbereich

KH-Versorgung 99991955?099 77,00
Rehabilitation | 116745 7159
Ambulant arztliche Versorgung || }gg‘fi -12,51
Arzneimittelversorgung | ggt%g 15,00
Heilmittel | 1030 21,83
Hilfsmittel |y 35788 16,84
Hausliche Krankenpflege SGB.. g 20022 -31,03
Pflegeversicherung SGB Xl _sggfg? 131,42
Haushaltshilfe g:lsg -0,48
Fahrkosten |y 33535 20,46

Krankengeld Ig‘;:gg -2,82

ver Implementierung ® nach Implementierung

6.2 Wesentliche Projektergebnisse der Evaluation B

Entgegen der urspringlichen Fallzahlplanung von 438 Patienten wurden nur 134 Patienten in die
Evaluation der tele-epileptologischen Sprechstunde eingeschlossen. Das primdre Qutcome einer
erneuten stationaren Aufnahme konnte nur bei 41 Patienten mit nicht-vordiagnostizierter Epilepsie (18
in der Kontroll- und 23 in der Interventionsgruppe) sowie Versicherung bei einer der teilnehmenden
Krankenkassen bzw. Einwilligung zur Datenanalyse der Krankenkassendaten evaluiert werden
(Abbildung 12). Von den 18 Patienten der Kontrollgruppe wurden im Verlauf der ersten 180 Tage nach
Indexaufnahme 11 (61%) noch einmal erneut stationdr aufgrund einer Bewusstseinsstdrung
aufgenommen, wahrend dies bei den 23 Patienten in der Interventionsgruppe bei 7 (30%) Patienten der
Fall war. Die zur Verfugung stehenden Zahlen sind so klein, dass nur das primére Outcome
inferenzstatistisch (und ohne Adjustierung) betrachtet wird. In Abbildung 11 sind die kumulativen

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 28

\
]
Wy,

\
S
Z & Gemeinsamer
“™ Bundesausschuss

Innovationsausschuss



Akronym: ANNOTeM
Forderkennzeichen: 01NVF16028

Hazards fur eine erneute Klinikaufnahme aufgrund einer anfallsartigen Bewusstseinsstdrung dargestellt.
Die HR (Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe) betrug 0,47 (95% KiI, 0,18-1,17).

Die deskriptive Auswertung der sekundéren Fragestellungen ist im Evaluationsbericht in Kapitel 6.2
dargestellit.

Abbildung 11 Priméares Outcome in Evaluation B
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Hinsichtlich der Lebensqualitat betrug der Ricklauf der Fragebdgen 80 von 134 nach der Indexvisite
(V0) und 100 von 134 nach 6 Monaten (V1). Da die Fragebtdgen jedoch selten vollstandig ausgefiillt
wurden, gab es nur von zehn Patienten hinreichend verwertbare Daten zu beiden Visiten (5 aus der
Interventions- und 5 aus der Kontrollgruppe), so dass aufgrund der zu niedrigen Zahlen keine
belastbaren Schlisse gezogen werden konnten.

Eine gesundheitsbkonomische Analyse wurde nicht durchgefihrt, da aufgrund der zu niedrigen
Fallzahlen kein Effekt hinsichtlich des primaren Outcomes nachgewiesen werden konnte.
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Abbildung 12 Flussdiagramm Patienteneinschluss und Auswertung Evaluation B
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6.3 Diskussion und Bewertung durch das Projektkonsortium

6.3.1 Zusammenfassung und kritische Wirdigung der Projektergebnisse

Die Implementierung des ANNOTeM-Konzepts war mit einer signifikanten Risikoreduktion des
kombinierten Outcomes Tod oder erstmalige Pflege- bzw. Heimversorgung und damit mit einem
positiven Ergebnis in der zentralen Fragestellung einer Verbesserung der Versorgung neurologischer
Notfalle in l&andlichen Versorgungskrankenh&usern verbunden. Trotz der durch die pandemieassoziierte
Verkirzung des Evaluationszeitraumes reduzierten Fallzahl war das Ergebnis der priméren Analyse
signifikant. In den Vergleichskliniken zeigte sich im Vergleich des Interventions- zum historischen
Kontrollzeitraum kein derartiger Effekt, was die Schlussfolgerung unterstitzt, dass die Risikoreduktion
durch die ANNOTeM-Intervention bedingt war. Im verlangerten Evaluationszeitraum einschlie3lich der
Pandemiemonate zeigen sich in beiden Klinikgruppen ahnliche Ergebnisse, wobei bei etwas weiteren
Konfidenzintervallen Effekte durch eine veranderte Zusammensetzung des Patientenkollektivs nicht
ausgeschlossen sind. Der Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollkliniken blieb aber auch in
dieser Betrachtung im Wesentlichen bestehen.

Die positiven Effekte der ANNOTeM-Intervention lassen sich nicht allein auf die in den Prozeduren fir
Thrombolyse und Stroke-Unit-Komplexbehandlung sichtbaren, moderaten Prozessverbesserungen
zuruckfuhren. Zu berlcksichtigen ist dabei, dass acht der elf an der Evaluation teilnehmenden
ANNOTeM-Netzwerkkliniken bereits vor Start des Projektes basale teleneurologische Kooperationen
mit Schlaganfallzentren unterhielten, bei denen die Einleitung der systemischen Lysetherapie und
Notfallverlegungen in Uberregionale Stroke Units im Vordergrund standen. Die in der Evaluation
beobachtete Prognoseverbesserung kann daher als additiver Effekt des multimodalen
Versorgungskonzepts mit konsequentem Qualitatsmanagement interpretiert werden.

In den Subgruppenanalysen ergab sich kein Hinweis, dass spezifische Subgruppen nicht vom
ANNOTeM-Versorgungsmodell profitieren. Dies gilt — bei angesichts der schwer operationalisierbaren
Diagnose-Codes vergleichsweise geringer Anzahl — auch fir die Patienten mit neurologischen Notfallen
jenseits des Schlaganfalls.

In der gesundheitsékonomischen Analyse ergab sich in den ANNOTeM-Netzwerkkliniken eine mittlere
Kostensteigerung von €314 pro eingeschlossenem versicherten Patienten und inkrementelle
(zusétzliche) Kosten von ca. €9.822 (€314*100/3,2%) pro vermiedenem adjustiertem priméaren
Outcome. Im gleichen Zeitraum zeigte sich in den Vergleichskliniken auBerhalb des ANNOTeM-
Netzwerks eine Kostensteigerung von im Mittel €264 pro versicherten Patienten. Den zusatzlichen
Interventionskosten von €715 des ANNOTeM-Netzwerks standen Einsparungen in der DRG-
Abrechnung der akutstationdaren Krankenhausversorgung im ANNOTeM-Netzwerk von €644
gegenuber. Somit konnte in der Gesamtbetrachtung in den ANNOTeM-Netzwerkkliniken mit nur 2,6%
erhohten Kosten pro Patient im Vergleich zum Zeitraum vor der Intervention eine deutliche
Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung erreicht werden, wéahrend es aul3erhalb des Netzwerks
bei um 2,0% erhthten Kosten pro Patient zu keinerlei Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung
im gleichen Zeitraum kam.

Die Resultate der aktuellen Evaluation reihen sich gut in die Ergebnisse von Metaanalysen
randomisierter Stroke Unit-Studien'®'® sowie die Daten der TEMPIiS-Evaluation®” ein. Die
randomisierten Stroke Unit-Studien hatten eine Reduktion von Tod (Odds Ratio (OR) 0,77) und Tod
oder pflegerische Abhangigkeit (OR 0,75) zum Ende der Nachbeobachtung ergeben. In der TEMPIS-
Studie wurde ein ahnliches Netzwerkkonzept evaluiert — allerdings ausschlie3lich bei Patienten mit
akutem Schlaganfall. Dabei wurden in der kontrollierten Studie Kliniken mit neu eingerichteten Tele-
Stroke-Units verglichen mit gematchten Kliniken ohne entsprechende Einrichtung. Hier ergab sich eine
der ANNOTeM-Intervention &hnliche Reduktion von Tod und institutionalisierter Pflege (OR 0,88) nach
3 Monaten® mit €1.251 Mehrkosten fir die stationdre Behandlung und Einsparungen bei
Pflegeversicherung von €1.231 tber die 30 Monate nach dem Schlaganfall. &7

Hinsichtlich der tele-epileptologischen Beratung kénnen aufgrund zu geringer Fallzahlen in die Studie
eingeschlossener Patienten aus den analysierten Daten keine belastbaren Ergebnisse abgeleitet
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werden. Die (nicht signifikante) Halbierung von erneuten stationdaren Aufnahmen aufgrund einer
anfallsartigen Bewusstseinsstérung kann allenfalls als Signal interpretiert werden, dass eine tele-
epileptologische Beratung in landlichen Versorgungskliniken hilfreich sein kénnte und daher in einer
ausreichend grof3en Studie mit Bewaltigung der im aktuellen Projekt aufgetretenen Hurden untersucht
werden sollte.

6.3.2 Bewertung der Effektstarke und Relevanz fur das Patientenkollektiv

Die adjustierte absolute Risikoreduktion fur Tod oder erstmalige Pflege- oder Heimversorgung von 3,2%
ist fur die Gesundheitsversorgung in der Projektregion und fur die Zielgruppe der Patienten mit
neurologischen Notféllen hochrelevant. Zum einen ist die Fallzahl neurologischer Notfélle auch in
Versorgungskliniken sehr hoch — sie zahlen zu den haufigsten Ursachen bleibender Behinderungen?.
Zum anderen lassen sich bei komplettem Einschluss der Patienten mit entsprechenden Diagnosecodes
in die Evaluation die Effekte des ANNOTeM-Versorgungskonzepts auf alle Patienten der Zielgruppe
beziehen. Die fur die Zielgruppe der relevanten neurologischen Notfalldiagnosen gezeigte
Risikoreduktion ist daher auch im Vergleich zu anderen etablierten Therapien als hoch einzuschéatzen.
Bei der systemischen Lysetherapie des Schlaganfalls bewegt sich die Risikoreduktion bei ca. 2% aller
Schlaganfallpatienten (bei ca. 10%iger absoluter Risikoreduktion'4 der behandelten Patienten fir
Behinderung oder Tod und max. 20% Lyserate aller Schlaganfalle?®)*. Auch bei der mechanischen
Thrombektomie liegt die attributable Risikoreduktion bei ca. 2% (bei ca. 20%iger absoluter
Risikoreduktion der behandelten Patienten fiir Behinderung oder Tod'® und max. 10% Behandlungsrate
aller Schlaganfalle®®).

Hinzukommt, dass nicht alle Outcome-Effekte aufgrund der Studienmethodik erfasst wurden. So sind
die Effekte auf die Pflegebedirftigkeit moglicherweise unterschéatzt, da nicht alle Patienten mit
relevanter Behinderung oder Heimversorgung 3 Monate nach dem Indexereignis bereits eine
entsprechende Leistung der Pflegeversicherung erhalten.

Davon unberihrt korreliert eine Pflege- oder Heimversorgung eng mit der Lebensqualitat der Patienten.
So schéatzten Patienten 3 Monate nach Schlaganfall in der TEMPiS-Studie ihre Lebensqualitat mittels
der \visuellen EQ-5D-Analogskala von 0 (schlechteste mdgliche Lebensqualitat) bis 100
(héchstmdgliche gesundheitsbezogene Lebensqualitat) bei Heimversorgung auf einen Wert von 33 und
bei ambulanter Pflegedienstversorgung mit 40 im Vergleich zu 72 bei Selbstversorgung ein (nicht
veroffentlichte Daten). Die in der Analyse gefundene Prognoseverbesserung lasst damit eine
Verbesserung der Lebensqualitat vermuten.

Die inkrementellen Kosten waren in der gesundheitsékonomischen Analyse leicht erhéht und betrugen
2,6% der gesamten Versorgungskosten im Analysezeitraum von 90 Tagen nach dem neurologischen
Notfall. Auffallig sind die etwas hdheren Pflegekosten im 90-Tagezeitraum im Interventions- im
Vergleich zum Kontrollzeitraum. Dies ist am ehesten mit der Umstellung der Pflegekassenleistungen
von Pflegestufen zu Pflegegraden mit der Pflegereform 2017 zu erklaren, die zu einer erhdhten
finanziellen Pflegeunterstitzung bei kognitiven Stérungen gefiihrt hat. Méglicherweise langerfristige
Pflegefinanzierungseinsparungen durch reduzierte Heim- und Pflegeversicherung werden durch den
kurzen Beobachtungszeitraum von 3 Monaten noch nicht erfasst.

6.3.3 Starken und Limitationen

Die groRRe Starke der vorliegenden Evaluation ist die von den Behandlern unabhangige Evaluation der
von den Kranken- und Pflegeversicherungen zur Verfligung gestellten Daten. Die gewahlten Outcomes
sind zudem als harte Outcomeparameter mit erheblicher Relevanz fur die Betroffenen und fir das
Gesundheitssystem zu werten. Aufgrund der verwendeten Datenquellen ist die Drop-Out-Rate im
Vergleich zu anderen prospektiven Studien minimal. Die Aussagen sind zudem auf ein breites
Patientenkollektiv ohne die bei randomisierten Studien sonst Uibliche Selektion anwendbar.

Die Tatsache, dass in den Vergleichskliniken kein Effekt in der priméren Studienpopulation nachweisbar
war, unterstitzt die Annahme, dass es sich um einen kausalen Effekt der ANNOTeM-Intervention
handelt.
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Diese Effekte konnten nur fir das Patientenkollektiv nachgewiesen werden, das im Rahmen des
ANNOTeM-Konzepts behandelt wurde. Fir Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma, die von den
chirurgischen Disziplinen versorgt und telekonsiliarisch nicht vorgestellt wurden, zeigte sich keine
Prognoseverbesserung.

Die wichtigste Limitation der wissenschaftlichen Evaluation stellen aufgrund des nicht-randomisierten
Vergleichs zwischen Interventions- und Kontrollgruppe mdgliche Verzerrungen dar. Grundsatzlich
konnen Anderungen in der Zusammensetzung der Patientenkollektive, Effekte des allgemeinen
Behandlungsfortschritts und &hnliches daher nicht ausgeschlossen werden. Erfahrungen aus der
Qualitatssicherung und Studien beim Schlaganfall zeigen allerdings, dass die Zusammensetzung in den
Patientenkollektiven einzelner Kliniken bei fehlenden Anderungen von Zuweisungsstrategien relativ
stabil ist”17. Um fur mégliche Stérgrof3en zu korrigieren, wurden die Ergebnisse fur Alter und Geschlecht
adjustiert und eine Sekundaranalyse mit Vergleich zu Kliniken ohne entsprechende Intervention
durchgefuhrt.

6.3.4 Schlussfolgerungen

Die Hypothese einer Prognoseverbesserung fir Patienten mit neurologischen Notfallen durch
Implementierung des ANNOTeM-Konzeptes konnte somit bestétigt werden. Die neue Versorgungsform
ist aus Sicht des Projektkonsortiums auch unter den Aspekten der gesundheitsékonomischen
Betrachtung aufgrund der relevanten positiven Effekte fir die Betroffenen sinnvoll, um die Versorgung
in unterversorgten landlichen Gebieten zu verbessern. Das Konzept kdnnte als Interventionsbiindel in
beschriebener Form in die Regelversorgung Gilbernommen werden.

Hinsichtlich der tele-epileptologischen Beratung kann aufgrund der vorliegenden zu geringen Fallzahlen
keine Aussage uber einen evtl. vorliegenden positiven Effekt getroffen werden. Eine Ubernahme in die
Regelversorgung anhand dieser Daten erscheint derzeit nicht sinnvoll.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 33

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: ANNOTeM
Forderkennzeichen: 01NVF16028

7. Beitrag fur die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung und Fortfihrung nach
Ende der Férderung

Das Netzwerk zur akutneurologischen Versorgung mit telemedizinischer Unterstiitzung in Nord-Ost-
Deutschland kann in der beschriebenen Struktur in die Regelversorgung Ubernommen werden.
Aufwande fir die initiale Implementierung der Neuro-Akut-Units, flir die erstmalige Erarbeitung der
standardisierten Behandlungskonzepte und den Aufbau des Qualitdtsmanagementsystems sind bei der
Fortfihrung des Netzwerkes nicht mehr notwendig und sind daher in der aktuellen Leistungsbepreisung
(siehe Anlage 2 des Evaluationsberichts) nicht mehr bertcksichtigt. Die im Netzwerk etablierte
Infrastruktur erlaubt eine moderate Erweiterung mit Betreuung von 3-5 zusétzlichen regionalen
Krankenhdusern. Dies wéare mit einer Reduktion der Kosten pro Fall verbunden. Alternativ oder
komplementar kann der Telekonsilservice auch fiir eine teleneurologische Beratung in der prahospitalen
Versorgung genutzt werden. Hier ergibt sich durch eine friihere neurologische Erstuntersuchung das
Potential einer Beschleunigung der Abléaufe nach Klinikankunft bzw. einer verbesserten prahospitalen
Zuweisungsentscheidung in Kliniken ohne bzw. mit endovaskularer (kathetherbasierter)
Behandlungsoption. Entsprechende Einbindungen werden derzeit von der Deutschen Gesellschaft fiir
Neurologie im Rahmen des TeleNotarztkonzeptes empfohlen®. Hierbei bedarf es einer
Zusammenarbeit mit den zusténdigen Behdrden und Rettungsdienstorganisationen.

In der OPS 8-98b (,Andere neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls mit
Anwendung eines Telekonsildienstes") sind neben der umgehenden teleneurologischen Untersuchung
der Schlaganfallpatienten auch tagliche vor-Ort-Visiten durch Neurologen vorgesehen. Der
neurologische Fachkraftemangel in der Region fiihrt dazu, dass die Prozedurkriterien in diesem Punkt
nicht durchgéangig erfillt werden kénnen. Hier bietet sich die Einfihrung von teleneurologischen Visiten
an den Wochenenden als Ersatz fir die Prasenzvisiten an. Vor einer endgultigen Entscheidung bzgl.
Anerkennung einer solchen virtuellen Visite in den Kriterien der OPS 8-98b ist der wissenschaftliche
Nachweis einer Gleichwertigkeit der Televisite im Vergleich zur Vor-Ort-Visite hinsichtlich medizinischer
Qualitatskriterien erforderlich. Die ANNOTeM-Netzwerkzentren haben jingst zusammen mit anderen
TeleSchlaganfall-Netzwerken einen entsprechenden  Versorgungsforschungsantrag beim
Innovationsfonds gestellt.

Aus der Sicht des Konsortiums ist das ANNOTeM-Konzept — mit regionalen Anpassungen — auch auf
andere Regionen in Deutschland zur Versorgung der landlichen Bevdlkerung Uubertragbar.
Insbesondere die Erweiterung des telemedizinischen Konsilspektrums auf neurologische Notfélle
jenseits des Schlaganfalls erscheint sinnvoll, weil dies dem realen Beratungsbedarf kleiner und
mittelgroRRer Kliniken ohne neurologische Abteilung entspricht.

Zwischenfinanzierung nach Ende der Férderung durch den Innovationsfonds

Zwischen den Konsortialpartnern wurden Mdglichkeiten einer Zwischenfinanzierung fur die Zeit nach
Ende der Férderung durch den Innovationsfonds bis zur Entscheidung des G-BA (hinsichtlich einer
Empfehlung der Uberfiihrung in die Regelversorgung) diskutiert. Eine potentielle selektivvertragliche
Losung wurde aus Projektsicht von Beginn an aus ethischen Gesichtspunkten ausgeschlossen. Da
seitens der versorgten Netzwerkkliniken und der klinischen Konsortialpartner (Charité,
Unfallkrankenhaus Berlin, Universitatsmedizin Greifswald) eine Unterbrechung des Netzwerks als
deutliche Verschlechterung der medizinischen Versorgung neurologischer Patienten beflirchtet wurde,
einigten sich die klinischen Partner auf eine Interimsldsung. Diese sah eine Finanzierung der
telemedizinischen  Unterstitzung sowie eines deutlich reduzierten  Fortbildungs- und
Qualitatssicherungsprogramms durch die Netzwerkkliniken vor. Die gefundene Interimslésung erlaubt
die Fortfihrung des Rumpfs der Netzwerktatigkeit (telemedizinische Konsile, eingeschranktes
Fortbildungsprogramm) bis zu einer Entscheidung des G-BA, bildet jedoch nicht das in der Férderphase
aufgebaute und wissenschaftlich evaluierte Interventionsbindel ab und stellt aus Sicht der
Netzwerkkliniken in dieser Form keine langfristig finanziell tragbare Losung dar, da die zentralen
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Netzwerkleistungen aktuell von den Netzwerkkliniken Gber eine Umlage aus anderen Erlésen finanziert
werden.

Notwendige Schritte fiir die Uberfiihrung in die Regelversorgung

Die Versorgungsform des ANNOTeM-Modells kommt Versicherten aller Krankenkassen zugute. Bereits
wahrend der Projektlaufzeit profitierten alle Patienten mit den genannten Notfallsymptomen in den
Netzwerkkliniken von der Netzwerkstruktur. Aufgrund der im Projektverlauf bestéatigten hohen Anzahl
von Patienten mit neurologischen Notfallsyndromen ist vom Versorgungsmodell eine relevante positive
Auswirkung auf die Versorgungsqualitat von Patienten in landlichen Regionen zu erwarten. Damit wird
auch die wohnortnahe Versorgung gestarkt, die gerade bei &lteren Patienten (mittleres Alter des
ANNOTeM-Kollektives: 77 Jahre) fir die weitere — mdoglichst hausliche — Versorgungsorganisation
erleichtert.

Da fur die vor-Ort anfallenden Kosten im DRG-System mit der OPS 8-98b bereits Losungen fiir eine
Gegenfinanzierung bestehen, beschrankt sich der Finanzierungsbedarf des ANNOTeM-Modells auf die
zentralen Netzwerkleistungen. Die Konsortialfihrung weist darauf hin, dass hierbei neben dem
Telekonsildienst eine Finanzierung der Koordination, des fortlaufenden multidisziplinaren
Qualitatsmanagements und der laufenden technischen Infrastrukturkosten erforderlich ist. Das
Konsortium begruf3t daher ausdriicklich den Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von
Versorgung und Pflege, in dem unter Artikel 2 und 3 Anderungen des Krankenhausentgeltgesetzes und
der Bundespflegesatzverordnung vorgeschlagen wurden. Im Entwurf wird die Deutsche Krankenhaus-
Gesellschaft beauftragt, bis zum 31.12.2021 zu prifen, ob zwischen Krankenh&ausern erbrachte
telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden.! Dabei ist auch zu priifen, ob eine
Differenzierung der Vergiutung notwendig ist. Der G-BA-Innovationsfonds Beschluss vom 16.04.2021
zum Projekt TELnet@NRW greift diese Beauftragung in seiner Bewertung bereits auf. Fir eine
Anwendbarkeit im Rahmen der ANNOTeM-Versorgung muss bei dieser Lésung allerdings sichergestellt
werden, dass die umfangreichen zentralen Netzwerkleistungen jenseits der Telekonsilienerbringung in
der Vergltung beriicksichtigt werden.

Die tele-epileptologische Sprechstunde sollte aufgrund der nicht-konklusiven Evaluation derzeit nicht in
die Regelversorgung uberfiihrt werden. Hier sollten alternative Ansétze und gegebenenfalls ergénzende
Evaluationen erwogen werden.

Uberlegungen zur zukiinftigen Finanzierungsform
Bei den Uberlegungen zur zukinftigen Finanzierungsform miissen folgende Gesichtspunkte
berucksichtigt werden:
e Regelung der Finanzierung fur Patienten aller Krankenkassen
¢ Anwendbarkeit auf verschiedene neurologische Notfalldiagnosen auch jenseits des
Schlaganfalls
e Abdeckung der Kosten in unterschiedlichen Bereichen (vor-Ort-Behandlungskosten und
zentrale Netzwerkkosten)
e Uberpriifbarkeit der im Versorgungsmodell vorgegebenen Struktur- und Prozessqualitat durch
den medizinischen Dienst
e Rasche Umsetzbarkeit mit Ruckgriff auf bestehende Finanzierungsinstrumente
e Umsetzbarkeit unter Beachtung der Kriterien des Versorgungsmodells
o Differenzierung nach Regionen und unterschiedlichen Netzwerkgréf3en
e Kompatibilitdt zum bestehenden Krankenhausfinanzierungssystem

! Der Priifauftrag wurde in das Digitale—Versorgung—und—Pflege—Modernisierungs—Gesetz (DVPMG)
aufgenommen.
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Folgende Finanzierungsmaglichkeiten bestehen aktuell in der Regelversorgung:

e Die fur die Projektphase gewéhlte Rechtsform des Modellvorhabens konnte mit den
beteiligten Krankenkassen gut umgesetzt werden und ware grundsatzlich auch als
kollektivvertragliche Losung (dann unter Einbezug aller Krankenkassen) méglich. Gegen eine
Fortfihrung der Versorgungsform als Modellvorhaben in der Regelversorgung spricht der
intrinsische Charakter der Versorgungsform als ,Modell“ — verbunden mit einer dann weiter
notwendigen fortgesetzten Evaluation.

e Vergltung Uber Zusatzentgelte. Zusatzentgelte fur ,Leistungen, Leistungskomplexe oder
Arzneimittel, die nicht durch die Entgeltkataloge erfasst sind, kdnnen in eng begrenzten
Ausnahmeféllen auf Bundesebene vereinbart werden* (817b Abs. 1 S. 7 KHG). Eine fir
telemedizinische Netzwerke sinnvolle Differenzierung der Entgelte nach Regionen ware in
diesem Vergitungsmodell explizit vorgesehen. Diese Losung erlaubt zudem eine schnelle
Umsetzung.

e Kalkulation der InEK-Fallkosten unter Priifung der derzeitig bestehenden anwendbaren
Prozedurenschlissel im Rahmen der DRG-Fallpauschalen-Finanzierung. Die zentralen
Netzwerkleistungen wurden nach Informationen der Konsortialfihrung bisher nicht in der
Kalkulation beriicksichtigt, da die Netzwerkleistungen in den verschiedenen Bundeslandern
unterschiedlich finanziert werden. Einer Umsetzung in der Regelversorgung steht die fehlende
Anwendbarkeit auf neurologische Akuterkrankungen jenseits des Schlaganfalls entgegen.
Zusétzlich ist eine im Kontext von telemedizinischen Netzwerken sinnvolle Differenzierung nach
Regionen und unterschiedlichen Netzwerkgréen nicht maoglich. Schliel3lich ware eine
Erldswirksamkeit durch den Prozess der Leistungsdefinition, Datenakquise und —kalkulation
erst mit mehrjéhriger Latenz maglich.

e Abbildung der Netzwerkleistungen tGber Zentrumszuschlage: Der G-BA hat hier durch die
Konkretisierung der Anforderungen fir Neurovaskulére Zentren transparente Voraussetzungen
fur eine entsprechende Vergutungsmaoglichkeit geschaffen. Das ANNOTeM-Konzept spiegelt in
weiten Bereichen entsprechende Kriterien wieder, so z. B. in der ,Erbringung
zentrumsspezifischer telemedizinischer Leistungen fiir andere Krankenhauser®, ,MalRnahmen

zur Qualitatssicherung und -verbesserung ... inklusive der erstellten SOPs und
Behandlungskonzepte* sowie ,regelmalige, strukturierte, zentrumsbezogene Fort- oder
Weiterbildungsveranstaltungen ...  fur  Mitarbeiterinnen und  Mitarbeiter anderer

Krankenhduser“. Auch hier steht einer Umsetzung in der Regelversorgung die fehlende
Anwendbarkeit auf nicht neurovaskulére Notfallerkrankungen entgegen. Einige der Kriterien fur
neurovaskulare Zentren wie z. B. im einzelnen Zentrum zu erbringende Mindestzahlen
bestimmter Eingriffe sind fur teleneurologische Netzwerke wie ANNOTeM nicht relevant, weil
diese Prozeduren netzwerkubergreifend erbracht werden und auch arbeitsteilig gestaltet
werden kénnen (z. B. Zentren mit jeweiligem Schwerpunkt fiir neurochirurgische oder
gefalchirurgische Eingriffe). So erfullen zwei der drei ANNOTeM-Netzwerkzentren nicht alle
aktuell geforderten quantitativen Fallzahl- bzw. Prozedurenkriterien. Auch die flr
telemedizinische Netzwerke allgemein sinnvolle Differenzierung nach Regionen waére nicht
moglich. Die Vereinbarung der Zuschlage setzt nach § 2 Absatz 2 Satz 4 KHEntgG die
Ausweisung und Festlegung einer besonderen Aufgabe im Krankenhausplan des Landes oder
eine gleichartige Festlegung durch die zustandige Landesbehérde im Einzelfall gegeniiber dem
Krankenhaus voraus. Eine Umsetzung wéare damit auch abhéngig von den Planungsverfahren
der einzelnen Lander.

e Moglichkeit selektivvertraglicher Lésungen: Eine spezifische Vorhaltung der
Netzwerkleistungen auf Versicherte einzelner Krankenkassen ist ethisch und logistisch (bei
haufig unklarer Krankenkassenzugehdrigkeit in der Notfallsituation) nicht méglich. Zudem ist
bei Notfallpatienten eine informierte Einwilligung aufgrund fehlender Einwilligungsfahigkeit nicht
umsetzbar.
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8. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Veroéffentlichungen inkl. Forderkennzeichen:

F. Rosenow, H. J. Audebert, H. M. Hamer, et al. Tele-EEG: Aktuelle Anwendungen, Hindernisse und
technische Losungen, Klin Neurophysiol 2018;49: 208-215 DOI: 10.1055/a-0627-8047

https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/htm|/10.1055/a-0627-8047

A. Sotoodeh, J. E. Weber: Tele-EEG: Technik und Anwendung. Das Neurophysiologie-Labor 2019;41:
121-141. DOI: 10.1016/j.neulab.2019.05.001

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1439484719300225?via%3Dihub

J. E. Weber, S. Theen, H. J. Audebert, H. Erdur. Datenschutz in Innovationsfondprojekten —
Konzeptentwicklung und Umsetzung im ANNOTeM-Projekt nach den Richtlinien der TMF e.V. 18.
Deutscher Kongress fur Versorgungsforschung (DKVF). Berlin, 09.-11.10.2019. Disseldorf: German
Medical Science GMS Publishing House; 2019. DOl: 10.3205/19dkvf002
https://www.egms.de/static/en/meetings/dkvf2019/19dkvi002.shtml

J. E. Weber, A. Angermaier, K. Bollweg, et al. Acute neurological care in north-east Germany with
telemedicine support (ANNOTeM): protocol of a multi-center, controlled, open-label, two-arm
intervention study. DOI: 10.1186/s12913-020-05576-w

https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-020-05576-w

H. Erdur, B. Siegerink, C. Leithner, et al. Stroke Admissions, Stroke Severity, and Treatment Rates in
Urban and Rural Areas During the COVID-19 Pandemic. Front Neurol. 2021 6;11:607193. doi:
10.3389/fneur.2020.607193

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fneur.2020.607193/full

Veroffentlichungen ohne Férderkennzeichen

J. E. Weber, H. J. Audebert: Richtige Therapie des akuten Schlaganfalls zu jeder Zeit und an jedem Ort;
Der Internist, 58, 1213-1219; DOI: 10.1007/s00108-017-0305-1

https://link.springer.com/article/10.1007/s00108-017-0305-1

J. E. Weber, M. Endres, H. J. Audebert: ANNOTeM. In: V. E. Amelung et al: ,Innovationsfonds*, S. 265-
72, ISBN: 978-3-95466-309-5, Medizinisch-Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft.

C. Volimuth, O. Miljukov, M. Abu-Mugheisib, et al. Impact of the COVID-19 pandemic on stroke
teleconsultations in Germany in the first half of 2020; European J Neurol; DOI: 10.1111/ene.14787

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.14787

H. J. Audebert: Effects of a TeleNeurology assisted multi-layered network for acute neurological
emergencies in North-East Germany: Intervention components, evaluation and early results; Nova
Acta Leopoldina NF Nr. 423.

https://www.zi.de/fileadmin/images/content/Publikationen/2021 Leopoldina_Nal-conference 423.pdf

J. P. Zobliner, S. Wolking, Y. Weber et al. Decision-support-Systeme, Assistenzsysteme und
Telemedizin in der Epileptologie; Der Nervenarzt; 2021;92:95-106

https://link.springer.com/article/10.1007/s00115-020-01031-7

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 37

Gemeinsamer
Bundesausschuss


https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/html/10.1055/a-0627-8047
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1439484719300225?via%3Dihub
https://www.egms.de/static/en/meetings/dkvf2019/19dkvf002.shtml
https://www.egms.de/static/en/meetings/dkvf2019/19dkvf002.shtml
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-020-05576-w
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fneur.2020.607193/full
https://link.springer.com/article/10.1007/s00108-017-0305-1
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.14787
https://www.zi.de/fileadmin/images/content/Publikationen/2021_Leopoldina_Nal-conference_423.pdf
https://link.springer.com/article/10.1007/s00115-020-01031-7

Akronym: ANNOTeM
Forderkennzeichen: 01NVF16028

Poster

K. Stangenberg-Gliss, A. Angermaier, A. Sotoodeh, et al. ANNOTeM — Teleneurologie fir Nord-Ost-
Deutschland Ergotherapeutische Arbeit im Netzwerk. (64. Ergotherapie-Kongress) DOI:
10.13140/RG.2.2.12495.94886

H. Erdur, S. Ernst, A. Angermaier, et al. ANNOTeM - Teleneurologie fur Nord-Ost-Deutschland.
Posterprasentation auf der 4. Lotsen-Tagung der Deutschen Schlaganfall-Hilfe in Gitersloh am
05.10.2017.

Als Open Access verdffentlicht:

H. Erdur, B. Siegerink, C. Leithner, et al. Stroke Admissions, Stroke Severity, and Treatment Rates in
Urban and Rural Areas During the COVID-19 Pandemic. Front Neurol. 2021 6;11:607193. doi:
10.3389/fneur.2020.607193.

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fneur.2020.607193/full

S. Mues, H. M. Hamer, A. Sotoodeh, et al: Telemedizin in der Epilepsieversorgung: Arzt-zu-Arzt
Anwendungen. Zeitschrift flir Epileptologie.
https://www.springermedizin.de/epilepsie/telemedizin-und-mobile-
gesundheitstechnologien/19402786

Aktuell geplante Veroffentlichungen:

Acute neurological care in Northeast Germany with telemedicine support (ANNOTeM): a multicenter,
controlled, open-label, two-arm intervention study (eingereicht bei einem High-Impact-Fachjournal)

Cost effectiveness of the integrative teleneurology model for neurological emergencies in North-East-
Germany (ANNOTeM). (geplant zur zeitnahen Einreichung z.B. bei Neurology)

Offentlichkeitsarbeit
Das Projekt wurde auf zahlreichen Veranstaltungen, in Vortragen, Zeitungsartikeln, Fernsehbeitragen
und Online-Artikeln préasentiert.

Prasentation auf folgenden Veranstaltungen

05.05.2017 Gemeinsame Pressemitteilung der Konsortialpartner: Telemedizinische Vernetzung verbessert
Versorgung neurologischer Notfalle. Rund-um-die-Uhr-Telekonsildienst mit Facharztstandard

10.05.2017 Eréffnungsveranstaltung ANNOTeM mit tGiber 50 Teilnehmern

23./24.Juni 2017 Vorstellung von ANNOTeM Session VIl auf dem Deutschen TeleNeurologie-Kongress in
Erfurt:

o Teleneurologie _Technik State of art (G.W. Meyer von MEYTEC)

o Teleneurologie in Deutschland- wohin geht die Reise? (H. Audebert)

03/2018 - 62. Wissenschatftliche Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Klinische Neurophysiologie und
funktionelle Bildgebung (DGKN) in Berlin. Welchen Mehrwert bringt das Tele-EEG in der Akutneurologie — ein
Zwischenbericht aus dem ANNOTeM-Projekt (Vortrag J.E. Weber)

18.04.2018 conhlT Vortrag Prof. Audebert
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28.05.2018 Informationsveranstaltung des Innovationsfondsausschusses mit Stand und Poster

06/2018 Sudbrandenburgisches Neurologisches Symposium, Wildau: Neue Wege der Schlaganfall-
Akutbehandlung in Berlin und Brandenburg (J.E. Weber)

09.06.2018 Siudbrandenburgisches Neurologie-Symposium

15.06.2018 - 54. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Epileptologie e.V. in Firth, ANNOTeM-Epi und
Tele-EEG fiir Nord-Ost-Deutschland (Vortrag am 15.06.2018, A. Sotoodeh)

07.11.2018 Vorstellung ANNOTeM und ANNOTeM-Epi in Berlin im Rahmen des ,Netzwerktreffen Ost" der
ostdeutschen Epilepsiezentren mit der AOK Nordost als Gast (J. E. Weber, S. Theen, A. Sotoodeh)

18.03.2019 Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fur Gesundheitskonomie

11.05.2019 Schlaganfalltag in Dresden

18.12.2019 Gesundheitsministerium Brandenburg

30.01.2020 Teilnahme an der Tagung der Kommission ,Telemedizinische Schlaganfallversorgung” im Rahmen
der Arbeitstagung NeurolntensivMedizin (ANIM) in Karlsruhe

12.10.2020 Gesundheitsministerium Brandenburg

27.11.2020 Teilnahme an der Tagung der Kommission ,Telemedizinische Schlaganfallversorgung“ im Rahmen
der Arbeitstagung NeurolntensivMedizin (ANIM) (digitale Veranstaltung)

Veroéffentlichungen / Nennungen

https://www.altmark-klinikum.de/krankenhaus-gardelegen/klinik-fuer-innere-medizin/

https://www.ant-neuro.com/sites/default/files/files/UDO-SM-
0315%20rev01%20waveguard%20touch%20showcase%20ANNOTeM 3.pdf

https://www.havelland-kliniken.de/Aktuelles/index.php?von=2018&bis=2018

https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/telemedizinisches-netzwerk-annotem-startet-im-
nordosten-a-34767

https://www.healthcapital.de/news/artikel/portrait-meytec-gmbh-mit-telemedizin-auf-erfolgskurs/

https://www.esanum.de/infocenters/fachbereichsseite-hausaerzte/feeds/ic-hausaerzte-fs-
nervensystem/posts/telemedizinische-fortschritte-versorgung-bei-neurologischen-notfallerkrankungen

https://www.charite.de/forschung/forschung_an_der_charite/forschungsprojekte/innovationsfonds/annotem/

https://www.charite.de/forschung/meldungen/meldung/artikel/detail/telemedizinische vernetzung_verbessert v
ersorgung_neurologischer notfaelle/

https://www.aerzteblatt.de/treffer?mode=s&wo=17&typ=1&nid=75678&s=annotem
https://www.ezbb.de/wp-content/uploads/2019/08/Epilepsie-Report-2-19-web.pdf

https://www.salus-Isa.de/das-unternehmen/aktuelles/detail/innovation-telemedizinische-vernetzung-mit-der-
charite-universitaetsmedizin-berlin/

https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/bessere-versorgung-von-akutpatienten-durch-telemedizin
https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Telemedizin-Vom-Schlaganfall-lernen-fuer-andere-Notfaelle-409300.html
https://www.glg-gesundheit.de/fileadmin/Allgemein/Dokumente/Jahresrueckblicke/2018/ePaper/index.html#66
https://www.annotem.de

https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/annotem-akut-neu-rologische-versorgung-
in-nord-ost-deutschland-mit-telemedizinischer-unterstuet-zung.76

rbb Praxis vom 25.09.2019 um 20:15 Uhr: ,Digitale Medizin — wie sie schon heute hilft“ Link: https://www.rbb-
online.de/unternehmen/presse/presseinformationen/programm/2019/09/20190925-rbb-praxis-digitale-medizin-
wie-sie-schon-heute-hilft.html

rbb Praxis vom 28.08.2019 um 20:15 Uhr in den Havellandkliniken Nauen
glg-mbh Presseschau "Neues Projekt in der Akutneurologie erweitert die Telemedizin®
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https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Telemedizin-Vom-Schlaganfall-lernen-fuer-andere-Notfaelle-409300.html
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26.05.2017 Ostsee-Zeitung — Rostocker Zeitung; S. 1 Telemedizin verbessert Schlag-anfall-Hilfe in MV, S. 8
Schnelle Hilfe bei Schlaganfall  https://www.ostsee-zeitung.de/Nachrichten/MV-aktuell/Schnelle-Hilfe-bei-

Schlaganfall
26.05.2017 https://www.aerztezeitung.de/Politik/Schnelle-Hilfe-fuer-Neuro-Patienten-307699.html

12.05.2017 https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/75678/Telemedizinisches-Netzwerk-fuer-neurologische-
Notfaelle-nimmt-Arbeit-auf

06.06.2017 Potsdamer Tageszeitung; S. 1 Telemediziner versprechen rasche Hilfe bei Schlaganfall

Ergebnisprasentation

Die Projektergebnisse werden auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesauschuss /
Innovationsausschuss  (https://innovationsfonds.g-ba.de) sowie auf der ANNOTeM-Webseite
(https://annotem.de) fiir die Allgemeinheit zur Verfiigung gestellt:
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9. Anlagen

Anlage 1: Evaluationskonzept
Anlage 2: Datensatzbeschreibung und Datenschutzkonzept
Anlage 2.1 Datensatzbeschreibung Evaluation A GKV Routinedaten
Anlage 2.2 Datensatzbeschreibung Evaluation B GKV Routinedaten
Anlage 2.3 Datensatzbeschreibung Evaluation B Primardaten
Anlage 2.4 Datenschutzkonzept
Anlage 3: Netzwerkibergreifende Behandlungsstandards
Anlage 3.1 SOP Schlaganfall
Anlage 3.2 SOP Epileptischer Anfall und Status epilepticus
Anlage 3.3 SOP Meningitis/Enzephalitis
Anlage 3.4 SOP Akutversorgung von Querschnittsyndromen
Anlage 3.5 SOP Schéadel-Hirn-Trauma
Anlage 4: Kitteltaschenbuch ,Neurologische Notfélle*
Anlage 5: Qualitatssicherungsbégen
Anlage 5.1 QS-Epilepsie
Anlage 5.2 QS Meningitis/Enzephalitis
Anlage 5.3 QS Querschnittsyndrom
Anlage 5.4 QS Schadel-Hirn-Trauma
Anlage 5.5 QS Thrombektomie
Anlage 6: Fortbildungen (Vortrage)
Anlage 6.0: Ubersicht Vortrage und Fortbildungen
Anlage 6.1: Einzelne Vortrage
Anlage 7: One-Minute-Wonder fir die Pflege
Anlage 8: Telekonsildienst und tele-epileptologische Beratung
Anlage 9: Konsildokumentation Evaluation A:
Anlage 10: Statistischer Analyseplan
Anlage 11: QM-Konzept
Anlage 11.1 Qualitdtsmanagement-Konzept ANNOTeM

Anlage 11.2 Qualititsmanagement: Fortbildungskonzept und -plan
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Anlage 12: Dokumentationsbégen Evaluation B
Anlage 12.1: Evaluation B CRF BaselinePatient

Anlage 12.2: Evaluation B CRF BaselinePersonal

Anlage 12.3: Evaluation B CRF NachbefragungPatient:

Anlage 13: Qualitatssicherungsberichte

Anlage 14: Evaluationsbericht
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1. Studienablauf

Nach Implementierung des ANNOTeM-Netzwerkes werden alle Patientinnen und Patienten mit
mindestens einer der folgenden akut neurologischen Diagnose zur Indexaufnahme in den
teilnehmenden  Kliniken nach dem integrativen und telemedizinisch  unterstiitzten
Behandlungskonzept versorgt:

Tabelle 1 Population

Akut Tele-Neurologisches Konsil Tele-Epileptologische Beratung
(Durchfiihrung in allen Kliniken) (Durchfiihrung in der Halfte der Kliniken
nach Zustimmung der/des Patientln, nach
Halfte der Projektlaufzeit Wechsel der
Interventions-und Kontrollkliniken)
¢ Schlaganfall: ICD-10: 160, 161,162, 163, 164 e transiente Bewusstseinsstorung
o sistierter epileptischer Anfall
e Akuter Querschnitt: Verletzung des Rickenmarks. ICD-10: G40, G41, R40, R55, R56, F44.5
ICD-10: S14, S24, S34, G82
» Bakterielle oder virale Meningitis/Enzephalitis,
ICD-10: A39.0-2, A85-87, GO0-GO03, G06, GO7

e unklare Bewusstseinsstorung und Status epilepticus: ICD-10: G41, R40

*im Rahmen der ,Ergdnzungsanalyse” (siehe Seite 8)

D.h. alle Patientinnen und Patienten mit einem akutneurologischen Notfall sollen teleneurologisch
vorgestellt werden. Dazu gehéren unter anderem auch Patientinnen und Patienten mit einem Status
epilepticus oder Patientinnen und Patienten mit einer unklaren Bewusstseinsstorung, die zum
Zeitpunkt der Vorstellung noch persistent ist.

Die Tatigkeit der Teleneurologen ist als Konsiltatigkeit vorgesehen, d.h. insbesondere bei diesen Fallen
erfolgt keine intensivierte Aufklarung der Patientinnen und Patienten Uber die Differenzialdiagnosen.
Patientinnen und Patienten, die eine transiente Bewusstseinsstérung hatten (d.h. einer solchen, die in
der Rettungsstelle bereits komplett regrediert ist) oder Patientinnen und Patienten, die einen
einmaligen epileptischen Anfall hatten, der in der Rettungsstelle sistiert ist, fallen nicht unter den
akutneurologischen Aspekt und werden nicht akut-teleneurologisch vorgestellt. Diese Patientinnen
und Patienten erhalten jedoch ebenso wie die Patientinnen und Patienten mit unklarer
Bewusstseinsstorung und Status epilepticus eine tele-epileptologische Beratung (vgl. Tabelle 1). Die
tele-epileptologische Beratung ist freiwillig.

Indexaufnahme: wird als die erste Klinikaufnahme innerhalb des Beobachtungszeitraums des
ANNOTeM-Projekts definiert.

Akut Tele-Neurologische Konsultation

Alle Patientinnen und Patienten werden dabei nach Mdglichkeit auf einer spezialisierten — und im
Rahmen des ANNOTeM-Projektes neu eingerichteten Behandlungseinheit therapiert und kénnen in
der Akutsituation rund um die Uhr teleneurologisch vorgestellt werden. Der Ablauf vor und wahrend
der Konsultation sowie die Diagnostik- und Therapiealgorithmen werden in diagnosespezifischen in
SOPs geregelt. Wahrend der akuten neurologisch-telemedizinischen Konsultation werden keine
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Patientinnen und Patienten bezogenen Daten erhoben, sondern lediglich Parameter zur
Qualitatssicherung des Telekonsils. Die Prozessqualitat wird begleitend durch die Prozeduren (OPS)
der evidenzbasierten Behandlungsoptionen, die Registerdaten der Qualitdtssicherung im stationaren
Bereich und die standardisierte Telekonsildokumentation erfasst und (ggf. in einer zweiten
Projektphase durch Prozessdaten der Rettungsdienstversorgung erganzt).

Als untergeordnete Teilfragestellung wird Im Rahmen der Intervention von Evaluation A die
Gleichwertigkeit von Trockenhauben-EEGs im Vergleich zum konventionellen (Nass-) EEG untersucht.
Ziel ist die zeit- und wohnortnahen rund um die Uhr Verfligbarkeit von EEG-Ableitungen zur
Verbesserung der Epilepsieversorgung. Die Ableitung des Point-of-Care-EEGs erfolgt mit der
Trockenelektrodenhaube (eego mylab 64 waveguard touch) der Firma ANT Neuro und der
dazugehdorigen eemagine Medical Imaging Solutions GmbH. Es handelt sich hierbei um ein zertifiziertes
Medizinprodukt.

Tele-Epileptologische Beratung

Alle Patientinnen und Patienten mit einer transienten Bewusstseinsstorung, alle Patienten mit einem
epileptischen Anfall und alle Patienten, bei denen eine Epilepsie diagnostiziert wurde, werden in allen
Kliniken zeitnah nach Krankenhausaufnahme fiir die Evaluation rekrutiert.

Die Rekrutierung und der Einschluss erfolgt tiber ein Case-Payment (Ziel: 50€) Gber die Kliniken, wobei
eine Vorab-Aufklarung telemedizinisch lber die Akut-Konsilarzte Angeboten werden kann. Im letzten
Schritt des Aufklarungsprozesses wird den Patientinnen und Patienten zur Beantwortung
medizinischer Fragen ein Gesprach mit einem mit der Studie vertrauten Arzt angeboten. Die
Patienteneinwilligung mit Unterschrift wird vom Klinikpersonal eingeholt und eine Kopie durch die
Datenmanagerinnen an die beteiligten Krankenkassen weitergeleitet. Das Original wird bis zum
Studienende in der Klinik aufbewahrt. Perspektivisch ist eine telemedizinische Komplettaufklarung
seitens der Konsilarzte unter Einhaltung aller ethischen und datenschutzrechtlichen Aspekte
angestrebt. Nach der Einwilligung der/des Patientin/Patienten erfolgt die Erhebung von Baselinedaten
mit Hilfe von papierbasierten Fragebdgen durch die Studienschwestern in den Kliniken vor Ort bzw.
diese werden bei Klinikbesuchen von den Dokumentaren aus den Patientenakten nacherhoben.

In Interventions-Kliniken wird wahrend des stationdren Aufenthalts sowie nach Einholung der
Einwilligung der/des Patientin/Patienten ein Termin zu den vorgesehenen Sprechzeiten fir eine tele-
epileptologische Beratung vereinbart. Patientinnen und Patienten in den Kontroll-Kliniken erhalten
keine tele-epileptologische Beratung.

Nach der Halfte der Projektlaufzeit werden die Interventions- und Kontrollkliniken im Sinne eines
Cross-over-Designs gewechselt, d.h. die Interventionskliniken wechseln in Kontrollkliniken und
umgekehrt.

6 Monate nach der Indexaufnahme (+2 Wochen) wird die/der Patientin/Patient durch einen
Dokumentar telefonisch, postalisch oder per E-Mail kontaktiert und die nach dem eCRF angeforderten
Follow-Up Informationen erhoben.
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2. Primare Evaluation A: Effekte der telemedizinisch unterstiitzten
Notfallversorgung akutneurologischer Krankheitsbilder

Population
Interventionsgruppe:

Alle Patientinnen und Patienten der Krankenkassen AOK Nordost, BARMER und Techniker
Krankenkasse, die mit definierten Hauptdiagnosen (vgl. Tabelle 1) in den teilnehmenden Kliniken im
Zeitraum vom 16.11.2017 bzw. ab Klinikanschluss bis einschlieRlich Juli 2020* aufgenommen und
behandelt wurden.

Vergleichspopulation:

Alle Patientinnen und Patienten der Krankenkassen AOK Nordost, BARMER und Techniker
Krankenkasse, die mit definierten Hauptdiagnosen (vgl. Tabelle 1) in den teilnehmenden Kliniken im
Zeitraum Oktober 2014 bis einschlieBlich Marz 2017 aufgenommen und behandelt wurden.

Zur Vergleichbarkeit der Interventions- und historischen Kontrollgruppe werden potenzielle
Confounder wie Alter, Geschlecht und Komorbiditdten in der Analyse durch Stratifizierung und
Regressionsmodelle berticksichtigt.

* Anpassung 10/2020:

Aufgrund der Corona-Pandemie, die nach vorliegenden Untersuchungsergebnissen [21-24] innerhalb
des Interventionszeitraums ab Mitte Februar 2020 zu einem erhéhten Schlaganfallschweregrad der im
Pandemie-Zeitraum vorgestellten Patientenpopulation fihrt, welcher aus den herangezogenen
Versichertendaten fir eine entsprechende Adjustierung jedoch nicht hervorgeht, werden zur
Vermeidung eines relevanten Bias in der Analyse und daraus resultierender Verzerrungen in den
untersuchten Interventionseffekten folgende Interventionszeitraume betrachtet:

(1) Durchfiihrung der Primaranalyse mit Patient*innen der historischen Kontrollgruppe (Zeitraum
vom 01.10.2014 - 31.03.2017) vs. Patient*innen der Interventionsgruppe im Zeitraum vom
16.11.2017 bzw. ab Klinikanschluss — 15.02.2020 (vor Beginn der Corona-Pandemie).

(2) Ergdnzung einer sekundaren (Sensitivitdts-) Analyse mit Patient*innen der historischen
Kontrollgruppe (Zeitraum vom 01.10.2014 - 31.03.2017) vs. Patient*innen der
Interventionsgruppe im gesamten Rekrutierungszeitraum vom 16.11.2017 bzw. ab
Klinikanschluss — 31.07.2020 (vor und wahrend der Corona-Pandemie) in Form einer
gewichteten Analyse der definierten Endpunkte unter Gewichtung des Schweregrades der
eingeschlossenen Studienpopulation. Die Analyse wird den Zeitraum wahrend der Pandemie
so gewichten, dass die Verteilung des Schlaganfallschweregrad der entsprechenden
Patient*innen an die Verteilung des Schweregrads der Patient*innen vor der Pandemie
angepasst wird.
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Primarer Endpunkt

Zeit bis Tod oder erstmalige Heimversorgung oder erstmalige verglitete Pflegeunterstiitzung
(Pflegegradzuteilung im Projektzeitraum und Pflegestufenzuteilung im Vergleichszeitraum) innerhalb
von 90 Tagen nach Indexaufnahme.

Sensitivitatsanalysen

- Erweiterung des Beobachtungszeitraums auf 120 Tage fir die Primaren Endpunkte

- Analysen getrennt fir Tod, Heimversorgung und erstmaliger vergiteter
Pflegeunterstiitzung

- Subgruppenanalysen: Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall bzw. Patientinnen und
Patienten mit anderen akutneurologischen Erkrankungen, Patientinnen und Patienten
ohne und mit vorbestehender Pflegeeinstufung, Patientinnen und Patienten in Kliniken
ohne und mit neurologischer Abteilung

Sekundare Analysen

Es ist nicht klar in wie weit die Reform der Pflegeversicherung, die ab Anfang 2017 greift, und der
allgemeine Pflegeversorgungstrend die Primaranalysen beeinflussen.

Deshalb werden parallel zu den Partnerkliniken die Daten von Vergleichskliniken ohne
telemedizinische Versorgung betrachtet (vgl. Tabelle 2). Anhand dieser soll Gberpriift werden, ob und
in welchem Ausmal? bzgl. der primaren Fragestellung auch in den Vergleichskliniken eine Verdanderung
der Todesfdlle, erstmalige Heimversorgung oder erstmalige vergitete Pflegeunterstitzung zu
beobachten ist. Selektions- und/oder Zeiteffekte tiber die Jahre 2014 bis 2020 kénnen so in Relation
zu den Daten im Projektzeitraum gesetzt werden. Dabei werden die Daten der Vergleichskliniken
ebenso ausgewertet wir die Daten der am Projekt teilnehmen Netzwerkkliniken.

Vergleichs-Kliniken: Kliniken, die in ihrer GroRe (Bettenanzahl oder Zahlen der Patientinnen und
Patienten) und ihrer geografischen Lage (Ost-Deutschland) moglichst denen am ANNOTeM-Projekt
teilnehmenden Zentren entsprechen. Die Daten der Vergleichskliniken werden durch die
Krankenkassen zur Verfligung gestellt.

Die Projektdaten werden weder Krankenkassen- noch Klinik-bezogen ausgewertet.

GemaR den Auswahlkriterien geografische Lage, Bettenanzahl, Fahlzahlen ICD-10 161-164
(Schlaganfall), akutneurologische Fallzahlen (Indexdiagnosen gem. Tabelle 1) sowie Anteil
akutneurologische Falle an vollstationdren Gesamtfallen, wurden Vergleichskliniken auf Basis der
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser nach §136b SGB V (Berichtsjahr 2016) identifiziert.

Zum Vergleich eignen sich demnach folgende Kliniken:

o Klinikum Barnim GmbH, Werner Formann Krankenhaus

o Klinik Ernst von Bergmann Bad Belzig gGmbH

o AWO Landesverband Mecklenburg-Vorpommern e.V. / Stadt Bitzow

o Stadtisches Krankenhaus Eisenhiittenstadt GmbH

o Lausitz Klinik Forst GmbH

o Asklepios Fachklinikum Libben
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Evangelisches Krankenhaus ,,Gottesfriede” Woltersdorf
Elbe-Elster Klinikum GmbH

Krankenhaus Spremberg

Kreiskrankenhaus Wolgast gGmbH

BODDEN-KLINIKEN Ribnitz-Damgarten GmbH

O O O O O

Unter den ANNOTeM Netzwerkkliniken sind das Klinikum Teterow sowie Schwedt und Pasewalk
innerhalb der Projektphase ausgeschieden. Das ANNOTeM Konzept wurde in diesen Kliniken nicht
implementiert, sodass Patienten bzw. Versicherte dieser Kliniken nicht in die Evaluation
aufgenommen werden.

ANNOTeM Netzwerkkliniken

.. SUMME Gesamtfallzahl .
KH-Kiirzel Bettenanzahl SUMME Schlaganfall ANNOTeM Akut vollstationar Anteil
STR 177 30 131 8.439 1,6%
PRE 116 45 120 4.480 2,7%
KYR 165 55 165 7.276 2,3%
TEM 122 56 188 5.215 3,6%
LUD 250 57 295 10.257 2,9%
RAT 185 98 274 8.497 3,2%
GAR 218 133 318 9.262 3,4%
NAU 312 133 336 13.792 2,4%
BER 206 146 435 11.232 3,9%
UEC 332 171 493 12.832 3,8%
LUC 253 184 448 11.418 3,9%
MW 212 101 291 9.336 3,1%
SUMME 2.336 1.108 3.203 102.700 3,1%

Aufgrund der erforderlichen Standortdifferenzierung fir Kliniken, die anhand des
Institutskennzeichens (IK-Nummer) nicht eindeutig aus den Sozialdaten der Krankenkassen selektiert
werden konnen (vgl. Abs. ,Datenfluss®), wird das Klinikum Niederlausitz GmbH aufgrund nicht
verfligbarer Klinikinformationen bzw. Controllingdaten zum Standort (keine Partnerklinik des
ANNOTeM Netzwerkes) aus der Vergleichsgruppe ausgeschlossen.

Zudem erfolgte eine Anpassung der ausgewahlten Kliniken bzgl. des Einzugsgebietes der beteiligten
Krankenkassen (Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg), um eine (mdglichst) homogene
Versichertenpopulation zwischen den Vergleichsgruppen zu erzielen.

Hierfir wurden die Kliniken ,Helios Klinik Herzberg/ Osterode”, ,Lausitzer Seenland Klinikum GmbH"
und das ,,AGAPLESION DIAKONIEKRANKENHAUS SEEHAUSEN“ durch das , Evangelische Krankenhaus
,Gottesfriede’ Woltersdorf” und das ,, Elbe-Elster Klinikum GmbH“ ersetzt.

Vergleichskliniken

SUMME
KH-Kirzel Bettenanzahl SUMME ANNOTeM Gesamtf_allz?hl Anteil
Schlaganfall vollstationar
Akut
BUE 71 9 91 2.954 3,1%
WOL 155 41 261 6.783 3,8%
SPR 195 46 109 5.628 1,9%
RIB 154 47 310 7.903 3,9%
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FOR 171 51 158 7.002 2,3%
BEL 129 74 177 5.409 3,3%
BAR 500 91 456 22.174 2,1%
EIS 354 115 298 11.099 2,7%
LUE 200 381 385 10.884 3,5%
WOT 174 141 154 2.323 6,6%
ELB 488 185 604 18.890 3,2%
MW 236 107 259 9.186 3,0%
SUMME 2.591 1.181 3.003 101.049 3,0%

In der Analyse der Vergleichskliniken werden weitere Kriterien wie die Entfernung zu neurologischen
Fachkliniken, Anbindung an telemed. akutneurologische Netzwerke sowie neurologische Ausstattung
(NEU, STRU, Tele-STRU, IMC, ITS), soweit verfligbare Informationen dazu vorliegen, bertcksichtigt.

Erganzungsanalyse (companion study population)

Da nicht hinreichend viele Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma (ICD-10-Hauptdiagnose S06, S07) im
Rahmen des ANNOTeM-Konzeptes untersucht und in die Interventionsgruppe eingeschlossen werden
konnten, um sie reprasentativ in die Hauptanalyse einzubeziehen, wird diese Patientenpopulation im
Rahmen einer Erganzungsanalyse separat untersucht. Unsere Hypothese ist, dass sich die
Interventionseffekte aufgrund der geringeren Fallzahl zwar nicht signifikant zeigen, aber zumindest
tendenziell in die hypothetisierte Richtung gehen, was das Vertrauen in die Interventionseffekte des
implementierten ANNOTeM-Konzepts auch fiir Patienten dieser Diagnosegruppen starken wirde.

Datenfluss

Ein Uberarbeitetes Datenschutzkonzept (Vers. 2.2) wurde mit dem Beitritt der Charité zur TMF e.V.
zum Anfang 2018 gemal} den damit einhergehenden datenschutzrechtlichen Anforderungen erstellt
und durch die TMF positiv votiert.

Die Anderungen gegeniiber den urspriinglich vereinbarten Datenfliissen beruhen auf Einwinden
seitens der TMF e.V. sowie konsekutiv erfolgten Anderungen, um ein positives Votum der TMF e.V. zu
erhalten.

Im Rahmen des Forschungsmoduls erfolgt der zur Evaluation A erforderliche Datenfluss zwischen den
Krankenkassen, der Vertrauensstelle, dem Datenintegrationszentrum (DIZ) und dem Evaluator (siehe
Datenschutzkonzept Abs. 3.3.2). Eine Ergdnzung des Datenflusses wurde zur Standortermittlung der
am Projekt teilnehmenden Krankenhduser aufgenommen, die anhand des Institutskennzeichens (IK-
Nummer) nicht eindeutig aus den Sozialdaten identifiziert werden kénnen (betrifft Klinikkonzerne mit
mehreren Standorten). Hierzu erfolgt {ber die Vertrauensstelle ein Datenabgleich der
,Krankenhausaufnahmenummer“ (KH-A-ID) aus den Ubermittelten Sozialdaten mit den
Controllingdaten der betreffenden Kliniken. Der Datenfluss ist in der folgenden aktualisierten
Abbildung dargestellt.
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Abbildung 1: Datenfliisse Forschungsmodul (Evaluation A)

Innerhalb des Forschungsmoduls erfolgt die Ubertragung von Daten der Krankenkassen {ber das
Datenintegrationszentrum unter Mitwirkung der Vertrauensstelle in die Evaluationsdatenbank. Durch
die Krankenkassen erfolgt die Ubertragung eines patientenbezogenen Versichertenpseudonyms (KV-
PSN), der ambulanten und stationaren Fall-IDs (F-ID), der Krankenhausaufnahmenummer (KH-A-ID),
der Krankenkassen-ID (KK-ID) sowie der Krankenhaus-ID (KH-ID) sowie der Reha-ID (R-ID) an die
Vertrauensstelle. Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, durch ein Identitdts- und
Pseudonymmanagement eine Re-ldentifizierung von Patienten zu verhindern. Dafiir erzeugt die
Vertrauensstelle aus einem durch die Krankenkassen gelieferten Datensatze, bestehend aus einem
jeweils in den Krankenkassen erzeugten Versichertenpseudonym (KV-PSN), der F-IDs, der KH-A-ID, der
KK-ID sowie der KH-ID und R-ID, einen Datensatz bestehend aus einem Studienpatienten-Pseudonym
(S-PSN), Fall-Pseudonyme (F-PSN), einem KK-PSN, einem KH-PSN sowie einem R-PSN und leitet diesen
unter Angabe der urspriinglichen KV-PSN an die Krankenkassen zuriick.

Dartiber hinaus soll gemalR den Anforderungen der Konsortialpartner auch eine ldentifizierung der
Krankenkassenzugehorigkeit erschwert werden. Aus diesem Grund werden die bereits durch die
Krankenkassen gebildeten Pseudonyme der Patienten (KV-PSN) in ein Studienpatientpseudonym (S-
PSN) umgewandelt sowie die Fall-IDs und die IDs der Krankenh&user, Rehabilitationseinrichtungen
sowie der Krankenkassen in entsprechende Pseudonyme (F-PSN, KH-PSN, R-PSN, KK-PSN).

Die Krankenhausaufnahmenummer (KH-A-ID) wird dagegen nicht pseudonymisiert und in Bezug mit
der jeweiligen KH-ID an die Kliniken zur Verknlpfung der Standortnummer (SO-ID) Gbermittelt. Der
von den Kliniken Ubermittelte Datensatz, bestehend aus KH-ID, KH-A-ID und SO-ID wird von der
Vertrauensstelle pseudonymisiert. Hierfiir erzeugt die Vertrauensstelle einen Datensatz bestehend aus
KH-PSN, SO-ID und ersetzt die KH-A-ID entsprechend der iibermittelten Ubersetzungstabelle der
Krankenkassen durch das stationare Fallpseudonym (F-PSN) und fugt das Versichertenpseudonym (S-
PSN) hinzu. Der pseudonymisierte Datensatz wird an das DIZ Gbermittelt. Der bezlglich der
Krankenkassenidentitat pseudonymisierte Datensatz (ggf. Datensatze) wird von den Krankenkassen an
das Datenintegrationszentrum lbermittelt.
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Im Datenintegrationszentrum werden die medizinischen Daten (MDAT), d.h. die GKV-Routinedaten,
sowie die durch die Vertrauensstelle gebildeten Pseudonyme (S-PSN, F-PSN, KH-PSN, R-PSN, KK-PSN)
in einer Datenbank zusammen mit dem von der Vertrauensstelle Ubermittelten Datensatz der
Klinikinformation (SO-ID) vereinigt: Jedes Datum der MDAT (d.h. der GKV-Routinedaten) ist mit diesen
Pseudonymen in der Datenbank des DIZ (Datenintegrationszentrum) verbunden. Die Krankenkassen-
ID wird durch den Evaluator nicht bendtigt, wahrend eine einrichtungsbezogene Analyse (nicht
Auswertung!) vorgesehen ist und somit das Krankenhauspseudonym (KH-PSN) sowie das Pseudonym
der Reha-Kliniken (R-PSN) in die Evaluationsdatenbank weitergeleitet wird. Das S-PSN sowie die F-PSNs
werden im Datenintegrationszentrum fiir die Evaluation A nochmals pseudonymisiert (S*-PSN und F*-
PSN) und mit den medizinischen Daten (d.h. GKV-Routinedaten) in die Evaluationsdatenbank
weitergeleitet. Hierdurch sind Riickfragen des Evaluators, z.B. bei Datenfehlern méglich, wahrend eine
Re-ldentifizierung durch die mehrfache Pseudonymisierung stark erschwert ist.

*Erlauterung: Durch die mehrfache Pseudonymisierung an unterschiedlichen Stellen, die voneinander
unabhangig sind, kann aus Sicht der TMF einerseits ein hoher Schutz vor Re-ldentifikation
gewadhrleistet werden, gleichzeitig lassen sich Probleme in den Datensatzen, die durch den Evaluator
bemerkt werden, Gber die unabhadngigen Stellen Datenintegrationszentrum und Vertrauensstelle an
die Krankenkassen als datenliefernde Institutionen adressieren. Nur so ldsst sich sicherstellen, dass
eine qualitativ hochwertige und korrekte Evaluation durchgefiihrt wird.

Harmonisierung und Ubermittlung der Krankenkassendaten
Antragstellung gemaRB §75 SGB X

Fir die Auswertung der Routinedaten werden die beteiligten Krankenkassenverbande bzw. ihre
wissenschaftlichen Institute die Genehmigung des Bundesversicherungsamtes bzw. der zustdandigen
Landesaufsichtsbehérden gemaf §75 SGB X einholen. GKV-Routinedaten werden fir die
wissenschaftlichen Auswertungen in pseudonymisierter Form in einer externen Datenstelle unter der
Unterstlitzung einer unabhdngigen Vertrauensstelle zusammengefiihrt und fiir eine gemeinsame
Analyse aufbereitet.

Probedaten

Nach erfolgter Zustimmung der Aufsichtsbehérden bzw. des Sozialministeriums (voraussichtlich 3
Monate ab Antragstellung) erfolgt eine erste Datenausleitung an das Evaluierende Institut zur Prifung
der Datenvaliditdt sowie von Anforderungen an die Datenharmonisierung. Diese Daten verstehen sich
als Testdaten, auf deren Grundlage Aufbereitungsroutinen zur Validitdts- und Plausibilitatsprifung
entwickelt, der Statistische Analyseplan finalisiert und Programmcodes fir die Zwischen- bzw.
Abschlussanalyse entwickelt werden. Die Testdaten mussen in ihrer Struktur und Verteilung den realen
Daten weitestgehend entsprechen.

Zwischenanalyse

Eine Zwischenanalyse wird wahrend der Projektlaufzeit im Sommer/Herbst 2019 durchgefiihrt und
schlieBt Patientinnen und Patienten ein, die bisher im Projektzeitraum aufgenommen und behandelt
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wurden (siehe Tabelle 2 und Anhang | Zeitplan fiir die primare Evaluation). Die zur Verfligung
stehenden Daten zum Zeitpunkt der Zwischenanalyse hdangen von den Datenlaufzeiten der beteiligten
Krankenkassen ab: Ambulante Daten zum Pflegegradstatus oder zum Heimversorgungsstatus kdnnen
teilweise erst mit einer deutlichen Verzogerung vorliegen. Die Krankenkassen erwarten eine etwaige
8-monatige Datenverzogerung ambulanter Daten.

Die Daten zur Zwischenanalyse umfassen alle bis zum 31.08.2019 vorliegenden Daten und werden in
bereits durch die Vertrauensstelle pseudonymisierter Form von den Krankenkassen Ende Oktober
(spatestens bis zum 31.10.2019) an das Datenintegrationszentrum tGbermittelt.

Abschlussanalyse

Zusatzlich angedacht ist es, die nach der Zwischenauswertung weitererhobenen Daten zu
bericksichtigen. Dazu ist geplant ein Update der Auswertungen mit allen bis zum 31.10.2020
vorliegenden Daten im November 2020 durchzufihren.

Die Daten zur Abschlussanalyse umfassen alle bis zum 31.10.2020 vorliegenden Daten und werden in
bereits durch die Vertrauensstelle pseudonymisierter Form von den Krankenkassen (spatestens bis
zum 23.11.2020)an das Datenintegrationszentrum Ubermittelt.

Im Umgang mit den Daten sowie bei der Auswertung werden die einschldgigen Standards beachtet:
Gute Wissenschaftliche Praxis, Gute Klinische Praxis, Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von
Guter Epidemiologischer Praxis, GEP; Gute Praxis Sekundardatenanalyse, GPS; Memoranden fir die
Versorgungsforschung; Richtlinien des Medical Research Council zur Prozess- und Ergebnisevaluation
komplexer Interventionen.

Aufstellung der benotigten Daten flir Evaluation A

Alle Patientlnnen der AOK Nordost, Barmer und TK mit mindestens einer der definierten ICD- 10-
Hauptdiagnosen (vgl. Tabelle 1) in den teilnehmenden Kliniken im Beobachtungszeitraum vor
Netzwerk-Implementierung vom 01.10.2014 - 31.03.2017 und nach Netzwerk-Implementierung vom
16.11.2017 bzw. ab Klinikanschluss - 15.02.2020 (vor Beginn der Corona-Pandemie).

Einschlusskriterien: - definierte Hauptdiagnose (vgl. Tabelle 1)
- Alter ab 18 Jahren (zum Zeitpunkt der Indexaufnahme)
- durchgangige Versicherung vom Zeitpunkt der Indexaufnahme bis mind. 90
Tage danach

Alle Patientlnnen der AOK Nordost, Barmer und TK mit mindestens einer der definierten ICD- 10-
Hauptdiagnosen (vgl. Tabelle 1) in teilnehmenden Kliniken vs. ausgewahlten Vergleichskliniken im
Zeitraum vor Netzwerk-Implementierung vom 01.10.2014 - 31.03.2017 und nach Netzwerk-
Implementierung vom 16.11.2017 bzw. ab Klinikanschluss - 31.07.2020 (vor und wahrend der Corona-
Pandemie).
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Einschlusskriterien: - definierte Hauptdiagnose (vgl. Tabelle 1)
- Alter ab 18 Jahren (zum Zeitpunkt der Indexaufnahme)
- durchgéngige Versicherung vom Zeitpunkt der Indexaufnahme bis mind. 90
Tage danach

Zum Vergleich werden folgende Kliniken herangezogen:

Klinikum Barnim GmbH, Werner ForBmann Krankenhaus
Klinik Ernst von Bergmann Bad Belzig gGmbH

AWO Landesverband Mecklenburg-Vorpommern e.V. / Stadt Blitzow
Stadtisches Krankenhaus Eisenhittenstadt GmbH
Lausitz Klinik Forst GmbH

Asklepios Fachklinikum Libben

Evangelisches Krankenhaus , Gottesfriede” Woltersdorf
Elbe-Elster Klinikum GmbH

Krankenhaus Spremberg

Kreiskrankenhaus Wolgast gGmbH

BODDEN-KLINIKEN Ribnitz-Damgarten GmbH

O O 0O OO0 0O O O o O ©

Der zur Evaluation betrachtete Gesamtzeitraum (einschlieBlich Nachbeobachtung) belauft sich bzgl.
der Datenibermittlung fir die

a) Primare Analyse der
- Historischen Kontrolle: ab Oktober 2014 bis Ende Oktober 2020.
- Interventionsgruppe: ab Oktober 2017 bis Ende Oktober 2020.

b) Sekundare Analyse der
- Vergleichskliniken B-Kontrolle: ab Oktober 2014 bis Ende Oktober 2020.
- Vergleichskliniken A-Kontrolle: ab Oktober 2017 bis Ende Oktober 2020.

Versicherte Patientinnen, die mit definierter Hauptdiagnose (vgl. Tabelle 1) im Zeitraum von Oktober
2014 — Marz 2017 in den teilnehmenden Kliniken aufgenommen wurden.

Erste Krankenhausaufnahme mit definierter Hauptdiagnose im Beobachtungszeitraum =
,lndexaufnahme”

Nachbeobachtung: Primare Analyse: 90 Tage nach Indexaufnahme
Sensitivitdatsanalyse: 120 Tage nach Indexaufnahme
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Prognostische Modellierung: maximaler Nachbeobachtungszeitraum ab Indexaufnahme bis Ende
Oktober 2020

Im Rahmen der Sensitivitatsanalyse werden die primaren und sekundaren Endpunkte der historischen
Kontrollgruppe (Falle in den teilnehmenden Kliniken) sowie der Vergleichsgruppe (Félle in den
Vergleichskliniken) im maximalen Nachbeobachtungszeitraum ab Indexaufnahme bis Ende Okt. 2020
ermittelt. Die Datengrundlage dient der statistischen Modellierung (Prognose-Modell) der
Interventionseffekte im Langzeitverlauf.

Die personenindividuellen Langsschnitte werden durch den Evaluator berechnet.

Primdranalyse

Versicherte Patientlnnen, die mit definierter Hauptdiagnose (vgl. Tabelle 1) im Zeitraum vom
16.11.2017 bzw. ab Klinikeinschluss bis 15.02.2020 (vor Beginn der Corona-Pandemie) in den
teilnehmenden Kliniken aufgenommen wurden.

Sekundare (Sensitivitats-) Analyse

Versicherte Patientlnnen, die mit definierter Hauptdiagnose (vgl. Tabelle 1) im Zeitraum vom
16.11.2017 bzw. ab Klinikeinschluss bis 31.07.2020 (vor und wahrend der Corona-Pandemie) in den
teilnehmenden Kliniken aufgenommen wurden.

Die letzte Datenlbermittlung erfolgt nach Abschluss der letzten Datenerfassung (31.10.2020), siehe
Abs. Harmonisierung und Ubermittlung der Krankenkassendaten/ Abschlussanalyse.

Fur die Primare Analyse / Sekunddre Analyse werden zur Evaluation die entsprechend definierten
Nachbeobachtungszeitraume zur Fallselektion bericksichtigt:

Nachbeobachtung: Primare Analyse: 90 Tage nach Indexaufnahme
Sensitivitdatsanalyse: 120 Tage nach Indexaufnahme

Die personenindividuellen Langsschnitte werden durch den Evaluator berechnet.

Fir die oben definierten Studienpopulationen und Evaluationszeitraume sind die mit den
Krankenkassen abgestimmten Daten zur Evaluation A in Anlage 1 aufgefiihrt.

Roll-In-Phase (Mai-September 2017)

Die primare Auswertung zur Effektivitdit des ANNOTEM-Versorgungsmodells mit telemedizinischer
Unterstlitzung wird an Beobachtungen erfolgen, fir die sichergestellt werden kann, dass die
Etablierung eines stabilen Systems in allen Kliniken gelungen ist und die Durchfiihrung sowie die
Abldufe vor und nach der Telemedizinischen Versorgung Uber die Studienzentren homogen (nach
SOPs) erfolgt. Daher ist eine Roll-In-Phase eingeplant, fiir die es eine separate Evaluation zum Prozess
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der Implementierung geben wird [5]. In diesem Zeitraum werden alle Schulungen der SOPs
abschlieRend durchgefiihrt, Gberpriift und eventuell angepasst. Ebenfalls wird sichergestellt, dass die
Technik reibungslos an allen Zentren funktioniert und auch die Gegebenheiten und Strukturen jeder
einzelnen Klinik vor Ort mit den geplanten Abldufen des Studiendesigns in Einklang gebracht wurden.
Aullerdem ist sowohl bei den Konsildrzten als auch dem medizinischen Personal vor allem in den ersten
intensiven Monaten ein starker Lerneffekt zu erwarten, der als Bias nicht mit in die Endauswertung
einflieRen soll.

Durch das Qualitatsmanagement und Uber die Telemedizin-Software werden in der Roll-In-Phase
Informationen zur Telekonsilakzeptanz, der Telekonsildauer und der Vorstellungsrate erhoben,
evaluiert [10,11] und bei Auffalligkeiten direkte MaBnahmen zur Verbesserung getroffen.

Neueinschatzung der Fallzahl Evaluation A

Die im Projektantrag postulierte Fallzahlplanung beruht auf der Annahme, dass durch die Einfiihrung
des ANNOTeM-Konzeptes in den teilnehmenden Kliniken eine Verschlechterung des
Versorgungszustands bei absolut 7% vermieden werden kann - bei einem erwarteten Anteil von 39%
Patentinnen und Patienten mit Verschlechterung innerhalb von 3 Monaten nach Indexaufnahme im
Zeitraum vor ANNOTeM-Implementierung. Die Annahmen basieren auf den Ergebnissen des TEMPiS-
Projekts [1]. Verschlechterung wurde dort definiert durch einen Ubergang von ,keine Pflegestufe “ zu
,Pflegestufe 1“ oder zu ,,Pflegestufe 2“ oder zu ,,Pflegestufe 3“ oder zu ,verstorben”. Im Vergleich zum
TEMPIS-Projekt wird das Ereignis Heimversorgung mitbetrachtet, eine Verschlechterung innerhalb der
Pflegebedirftigkeitskategorien aber nicht mehr differenziert untersucht, da dies in den beiden
Vergleichszeitraumen aufgrund der Umstellung auf Pflegegrade nicht konsistent verfligbar ist. Da
praktisch alle Patienten mit Heimversorgung auch eine vergiitete Pflegeunterstiitzung erhalten, gehen
wir davon aus, dass sich die Gesamtereignisrate nicht wesentlich von der in dem TEMPiSProjekt
beobachteten Gesamtereignisrate unterscheiden wird. Die Patientenrekrutierung fir die Evaluation
ist flr den Zeitraum von Oktober 2017 bis Ende Juli 2020 geplant. Nach aktuellen Controllingdaten der
teilnehmenden Netzwerkkliniken fiir das Jahr 2018 werden in den aktuell geplanten 11 Kliniken jahrlich
ca. 1.550 definierte ICD-10 Félle (exklusive Epilepsiefille und Schadel-Hirn-Trauma) erwartet. Bei einer
Wiederaufnahmerate von 10%, einem Versichertenanteil von ca. 65% der AOK, BARMER und TK und
einer Drop-out-Rate von 1% aufgrund von Kassenwechsel, stehen im Interventionszeitraum ab dem
jeweiligen Initiierungszeitpunkt der Kliniken (inkl. einer 3-monatigen Implementierungsphase) in das
ANNOTeM Netzwerk zusammen mindestens 1.820 Patientinnen und Patienten zur Verfigung. Mit
dieser Fallzahl kann einschlieflich der anndahernd gleichen Anzahl an Patientinnen und Patienten im
Vergleichszeitraum eine Power von mindestens 80% bei einem zweiseitigen Signifikanzniveau von 5%
sichergestellt werden. Die Fallzahlplanung wurde in nQuery Advisor 7.0 durchgefihrt.

Im Rahmen der untergeordneten Teilfragestellung der Intervention von Evaluation A wird die EEG-
Ableitung bei mindestens 20 Patientinnen und Patienten mit epileptischem Anfall oder diagnostizierter
Epilepsie als Point-of-Care-Diagnostik mittels Trocken-EEG-Systeme mit einer telemedizinischen
Auswertung im Vergleich zu einem konventionellen EEG untersucht.

1.
Population Patientinnen und Patienten mit epileptischem Anfall oder diagnostizierter
Epilepsie
Kontrollgruppe Konventionelle EEG-Ableitung
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Versorgungsgruppe | Trocken-EEG-Ableitung mit telemedizinischer Ubertragung bei den gleichen
Patienten.

Endpunkt Befunde bzgl. Allgemeinverdnderung, Funktionsstérung und
Epilepsietypische Potentiale (letzterer Vergleich aufgrund des zeitlich nicht
pradiktierbaren Auftretens nur als kumulierte Haufigkeit). Punktsystem von
1 (= sehr sicher) bis 5 (= sehr unsicher) durchgefiihrt von 3 unabhangigen
Neurologen/Begutachter

Statistisches Modell | Vergleich mittels einer 2 x 3 x 3 Varianzanalyse mit Messwiederholung auf
dem letzten Faktor (2 Systeme, 3 Neurologen, 3 Malie), bzw. deren
nichtparametrischen Gegenstiick (nach Brunner, Domhof und Langer,
2002).

Fallzahl: mindestens 20 Patienten mit herkdmmlicher Messung und experimenteller
Methodik, Start der EEG-Evaluierung versetz im Zeitraum des ANNOTeM-
Projekts voraussichtlich Mitte 2018

3. Evaluation B: Effekte der telemedizinisch unterstitzten
Differentialdiagnose und —therapie von epileptischen Anfallen

Population

Interventionsgruppe:

Alle Patientinnen und Patienten mit einer transienten Bewusstseinsstérung oder mit einem
epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter Epilepsie, die die Patienteneinwilligung
unterschrieben haben und eine tele-epileptologische Beratung erhalten haben.

Vergleichspopulation:

Alle Patientinnen und Patienten mit einer transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem
epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter Epilepsie, die die Patienteneinwilligung
unterschrieben haben und keine tele-epileptologische Beratung erhalten haben.

Teilnehmende Kliniken werden zu Beginn des Projektstarts randomisiert in

l. Kliniken mit tele-epileptologischer Beratung
Il. Kliniken ohne tele-epileptologischer Beratung

Nach der Halfte der Projektlaufzeit werden die Interventions- und Kontrollkliniken im Sinne eines
Cross-over-Designs gewechselt, d.h. die Interventionskliniken wechseln in Kontrollkliniken und
umgekehrt. Dieses Vorgehen ergdnzt das Parallelgruppen-Design um folgende positive Effekte:

Die Akzeptanz und Adhéarenz der Kliniken zur Studienteilnahme wird erhéht, da keine Klinik bevorteilt,
bzw. benachteiligt wird und somit alle Kliniken auch in der Kontrollphase zur Rekrutierung von
Studienteilnehmern motiviert werden.
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Evaluationskonzept

Nachteile des Parallegruppen-Designs konnen durch einen einfachen Wechsel der Gruppen vermieden
werden: durch den Intragruppenvergleich (jede Klinik bildet ihre eigene Kontrolle) werden
Storvariablen, wie strukturelle und organisatorische Bedingungen in den jeweiligen Kliniken,
regionale/soziodemographische Standortfaktoren bzw. unterschiedliche Patientenklientele in
landlichen oder (GroR-)stadtnahen Regionen weitestgehend minimiert und erhohen die
Durchfiihrungsobjektivitdt sowie die externe Validitat der Studie. Statistisch gesehen erhéhen Cross-
over-Designs im Vergleich zum Parallelgruppen-Design die Effektstarke um den Faktor 1.4 (Wurzel 2).
Sie vergroRern die Moglichkeit, aus gegebenen Daten aussagekraftige Aussagen abzuleiten und
mitunter auch kleine Effekte zu untersuchen.

Durch die Initiierung von A-B Gruppen und B-A Gruppen kann zudem untersucht werden, ob Kliniken,
welche zuerst als Interventionskliniken initiiert wurden, einen weiteren - Uber die Intervention
hinausgehenden - positiven Effekt durch die fachspezifische Sensibilisierung des betreuenden
Klinikpersonals verzeichnen und die Intervention nicht ausschlieBlich auf den Patienten/ die Patientin
einen Effekt hat, sondern ggf. auch auf die klinikinternen Versorgungsabldufe. Diese ,Hang-over-
Effekte” gilt es im klassischen Crossover-Design weitestgehend zu reduzieren; durch die
Implementierung der Parallelgruppe (B-A Gruppe) kann zudem aber gemessen (quantifiziert) werden,
wie gut diese Reduktion gelungen ist.

Der Parallelgruppenvergleich (zeitlich parallel verlaufende Intenventions- und Kontrollkliniken)
ermoglicht durch die Intergruppenvergleiche zudem die Identifizierung weiterer externer
Einflussfaktoren, welche nicht auf die Intervention zuriickzufiihren sind, zur Bewertung der Effekte.

Hingegen entstehen keine Nachteile durch den angestrebten Wechsel der Interventions- und
Kontrollkliniken, da weder die Studienlaufzeit noch die Fallzahlen erhoht werden mussen.

Da die Intervention nur einmalig zum Zeitpunkt der Indexvisite (erstmaliger stationarer
Krankenhausaufenthalt) erfolgt, wirkt sich der Wechsel der Interventions- und Kontrollkliniken im
Sinne eines Crossover-Vergleiches und die damit kiirzere Interventions- bzw. Kontrollphase, die die
Kliniken durchlaufen, nur auf die Gruppenzuordnung der in den jeweiligen Kliniken eingeschlossenen
Patientlnnen aus. Der Zeitpunkt sowie die Haufigkeit der Intervention (bzw. Nicht-Intervention)
bleiben fiir die eingeschlossenen Patientinnen unverandert, wie auch die geplante Nachbeobachtung
(Follow-Up) von 6 Monaten.

Eine Vermengung der Behandlungsarme ist im Falle erneuter stationdrer Krankenhausaufenthalte
bereits eingeschlossener Patienten nach erfolgtem Wechsel der Interventions- und Kontrollkliniken
nicht vorgesehen bzw. zu erwarten.

Mogliche Lerneffekte oder Routinen, die sich wahrend des Interventionsphase in den anfanglich
initiierten Kliniken etabliert haben, konnen mit addaquaten Analysemethoden wie ein Vorschalttest auf
Vernachlassigbarkeit der Carryover-Effekte eingesetzt und anstelle eines unverbundenen t-Tests ein
Wilcoxon-Rangsummen-Test kontrolliert werden [2,3].

Datenfluss

Der Datenfluss zur Evaluation B gestaltet sich im Rahmen des Studienmoduls nach aktuellem
Datenschutzkonzept (Vers. 2.3) zwischen den Krankenkassen und dem Evaluierenden Institut wie folgt:
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Evaluationskonzept

Zur Evaluation B werden die Krankenkassendaten der Patientinnen und Patienten mit Einwilligung
(eine Kopie der der Einwilligungserklarung wird den Krankenkassen (ber das zentrale
Datenmanagement weitergeleitet) mit den durch im ANNOTeM-projekt erhobenen Daten verbunden.
Um dies zu erreichen, werden die initial erzeugten Patienten-Pseudonyme (P-PSN), die auch in der
Studiendatenbank fiir die Fragebogen verwendet werden, ebenfalls von den Krankenkassen bei der
Weitergabe der Daten genutzt. Im Datenintegrationszentrum erfolgt die Zusammenfihrung der
verschiedenen Datenbanken sowie die Weitergabe an den Evaluator (siehe Abbildung 2 bzw. 3).

Im Fall der Evaluation B erzeugt demnach nicht die Krankenkasse das Pseudonym. Hierflr werden die
in der Studiendatenbank erzeugten Patienten-Pseudonyme (P-PSN) mit den ohnehin an die KKs
weitergeleiteten identifizierenden Daten wie KV-NR. (im Einverstandniserklarung) an die
Krankenkassen weitergeleitet und dann dort verwendet.

Eine erganzende Beschreibung zum generischen Datenschutzkonzept bzgl. der Datenflisse bis zur
Datenilibertragung an den Evaluator wird durch den GB-IT der Charité konkretisiert und mit den
Krankenkassen abgestimmt (siehe Anlage 3).

Regionale Kliniken Questionnaires

IDAT Follow-Up

S

Use & Access,
Harmonization

Studiendatenbank
@ P-PSN MDAT
S-PSN
Kontrolle
((s-psN_)
Krankenkassen [ Datenintegrationszentrum ]

KV-ID ]

F-ID Vertrauensstelle ]
KK-1D :
KH-ID

R-ID [ S-PSN, F-PSN,KK-PSN, ]

KH-PSN,R-PSN [ Evaluationsdatenbank ]
MDAT
S-PSN KH-PSN KK-PSN Evaluator

F-PSN R-PSN

Abbildung 2: Datenfliisse Studienmodul

Aufstellung der benotigten Daten fiir Evaluation B

Kreis der Betroffenen

Versicherte Patientlnnen, die schriftlich zur Studienteilnahme eingewilligt haben. Eine Kopie der
Einwilligung liegt den Krankenkassen mit Klarnamen und Versichertennummer vor.
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Evaluationskonzept

Nachbeobachtung: 6 Monate ab dem Zeitpunkt der schriftlichen Einwilligung

Die personenindividuellen Langsschnitte werden durch den Evaluator berechnet.

Der zur Evaluation betrachtete Gesamtzeitraum (einschlieRlich Nachbeobachtung der Fille von 6
Monaten) belduft sich bzgl. der Datenibermittlung fir die Evaluation B ab November 2017 bis Ende
Februar 2020.

Fiir die Analyse werden zur Evaluation die entsprechend definierten Nachbeobachtungszeitraume zur
Fallselektion berlcksichtigt:

Eine vollstandige mit den Krankenkassen abgestimmte Aufstellung der bendtigten Daten ist in der
Anlage 2 aufgefiihrt.

Neueinschatzung der Fallzahl Evaluation B

Erwartet war eine Reduktion des Anteils von Epilepsie-Patienten mit erneuter stationdrer Behandlung
innerhalb eines Jahres aufgrund eines epileptischen Anfalls von 40% auf 25%. Daraus ergibt sich bei
einem Alpha-Level von 0.05 und einer Power von 80% eine Fallzahl von 219 Patientinnen und Patienten
je Gruppe bei einem verkiirzten Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten (erneute stationare
Behandlung: 22,5% vs. 13,4%). Nach den Controlling-Daten der vorgesehenen regionalen Kliniken ohne
neurologische Abteilung wurden im Jahr 2015 insgesamt ca. 500 epileptische Anfille behandelt was
flr einen Zeitraum von 24 Monaten 1000 zu erwartenden behandelnden epileptischen Anfallen
entspricht.

Wir gingen davon aus, dass ca. 80% in die Studie einwilligen und dass bei der langen
Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten eine Drop-Out-Rate von ca. 1/3 realistisch anzunehmen ist.
Damit wurden im Beobachtungszeitraum alle potentiellen Patientinnen und Patienten mindestens
jedoch 690 erwartet, um die veranschlagte Fallzahl von 438 zu erreichen.

Im Projektverlauf ist es nicht gelungen, die geplanten Rekrutierungsfalle fiir Evaluation B vollstdndig
zu erreichen, sodass die Evaluation auf Basis der voraussichtlich erlangten Fallzahl von ca. 140
Patienten erfolgt. Die im Sommer/Herbst 2018 konkretisierte Analyseplanung (SAP) wird unter Neu-
Einschatzung der maximal erreichbaren Power fiir die verfligbaren Fallzahlen planmaRig umgesetzt.

Forschungsfragen / Statistische Analyseplanung (SAP)

Die Evaluation B erfolgt trotz reduzierter Fallzahl von voraussichtlich ca. 140 Patienten entsprechend
der geplanten primaren und sekundaren Endpunkte, die auf Basis der erreichten Fallzahlen
ausgewertet werden.

1. Fiihrt eine tele-epileptologische Beratung zu einer Verzégerung der Stationaren Aufnahme auf
Grund eines weiteren epileptischen Anfalls?
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Evaluationskonzept

Population Population 1: alle Patientinnen und Patienten die wahrend der
Indexaufnahme eine Epilepsie diagnostiziert bekommen
Population2: bereits diagnostiziert Patientinnen und Patienten mit

Epilepsie

Kontrollgruppe Patienten aus Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitrdumen der jeweiligen Klinik.

Endpunkt Zeit ab der Indexvisite bis zur ersten folgenden stationaren Aufnahme und
dann Zeit zwischen den stationaren Aufnahmen innerhalb von 6
Monaten.

Statistisches Modell Eine Survival-Data-Analyse nach dem proportionalen Cox-Regressions-

Modell, getrennt nach Patienten der Interventions- und Kontrollgruppe
zur Modellschatzung. Um eine groRere Ausschopfung der Daten zu
ermoglichen, wird bei jedem Patienten nicht nur das erste, sondern die
ersten funf Ereignisse ausgewertet und die Zeiten zwischen den
Ereignissen mittels des Models von Prentice, Williams und Peterson
("PWP-Modell") ausgewertet. Vergleich zwischen den Gruppen lber die
Hazard-Ratio.

Adjustierungsvariablen | Mittels der Erweiterung des Cox-Modells fiir Covariablen (Interaktionen)
wird individuell der Einfluss der Faktoren (i) Geschlecht, (ii) Alter, (iii)
Anzahl der Anfalle, (iv) der Grand-Mal-Anfalle und der (v) stationdren
Aufnahmen in den 6 Monaten vor der Indexvisite, (vi) die Anzahl der
antikonvulsiven Medikamente, (vii) psychiatrische Komorbiditdten im
Sinne einer Subgruppenanalyse getestet.

2. Erfolgt die Diagnosestellung ,Epilepsie” frither?

Population alle Patientinnen und Patienten die wahrend der
Studien/Beobachtungsphase eine Epilepsie diagnostiziert bekommen

Kontrollgruppe Patienten aus Kontrollzeitrdumen der jeweiligen Klinik.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik.

Endpunkt Haufigkeit der stationdaren Aufnahmen mit dhnlichen Symptomen vor der
Epilepsie-Diagnose

Statistisches Modell 2-m-Felder-x>-Test.

Sind mehr als 75% der Haufigkeiten > 0, so erfolgt die Auswertung lber
den U-Test von Mann-Whitney flir unabhangige Stichproben.

Adjustierungsvariablen | Mittels Startifizierung der Daten flr Untergruppen wird -- wie im
Cochran—-Mantel-Haenszel test -- zusatzlich der Einfluss der Faktoren (i)
ICD Diagnose, (ii) Geschlecht, (iii) Altersgruppe, (iv) Komorbiditaten, (v)
Diagnostische MalRnahmen und (vi) Laborparameter herausgerechnet.

3. (vgl. Kapitel 4) Wie sicher erfolgt die Diagnosestellung "Epilepsie" vor Ort?

Population Patienten aus Interventions- vs Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik,
bei denen der Anfangsverdacht einer Epilepsie besteht.

Kontrollgruppe Patienten aus Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik.
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Endpunkt

Haufigkeit der stationdaren Aufnahmen mit dhnlichen Symptomen vor der
Epilepsie-Diagnose

Statistisches Modell

Deskriptive Statistik der Treffersicherheit ("Sensitivitat": Richtig-Positive
vs Falsch-Positive) fir die beiden Gruppen IG vs KG getrennt x2-Test, mit
der Frage, ob sich die Trefferzahlen in Telekonsil und Nachbefragung
unterscheiden.

Adjustierungsvariablen

keine

4,

Fiihrt eine spezifische tele-epileptologische Beratung zu einer Verringerung der Anfallsfrequenz?

Population

Patienten aus Interventions- vs Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.
Getrennt fir Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde,
vs diejenigen mit bereits bestehender Diagnose.

Kontrollgruppe

Patienten aus Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fiir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Endpunkt Anfallsfrequenz in den 6 Monaten vor der Aufnahme vs den 6 Monaten

nach dem stationaren Aufenthalt.

Statistisches Modell

U-Test von Mann und Whitney fir unabhangige Stichproben (in den dann
die individuellen Differenzen vor und nach dem stationaren Aufenthalt
eingehen.

Adjustierungsvariablen

Mittels Stratifizierung wird der Einfluss der Faktoren (i) Geschlecht, (ii)
Alter, (iii) Grand-Mal-Anfdlle, (iv) Anzahl der antikonvulsiven
Medikamente, (v) der Medikamenten-spiegel und (vi) psychiatrische
Komorbiditaten bestimmt.

5. Fiihrt eine spezifische tele-epileptologische Beratung zu einer Verringerung der stationdren
Aufnahmen?
Population Patienten aus Interventions- vs Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.

Getrennt fur Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde,
vs diejenigen mit bereits bestehender Diagnose.

Kontrollgruppe

Patienten aus Kontrollzeitrdumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fiir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Endpunkt Haufigkeit Stationdre Aufnahmen nach Indexaufnahme innerhalb von 6

Monaten

Statistisches Modell

U-Test von Mann und Whitney fir unabhangige Stichproben (in den dann
die individuellen Differenzen vor und nach dem stationdren Aufenthalt
eingehen.
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Evaluationskonzept

Adjustierungsvariablen | Mittels Stratifizierung wird der Einfluss der Faktoren (i) Geschlecht, (ii)
Alter, (iii) Grand-Mal-Anfdlle, (iv) Anzahl der antikonvulsiven
Medikamente, (v) der Medikamenten-spiegel und (vi) psychiatrische
Komorbiditaten bestimmt.

6. Fiihrt eine spezifische tele-epileptologische Beratung zu einer Verringerung der AU-Tage
(Arbeitsunfahigkeitstage)?

Population Patienten aus Interventions- vs Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.
Getrennt fir Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde,
vs diejenigen mit bereits bestehender Diagnose.

Kontrollgruppe Patienten aus Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fiir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Endpunkt Anzahl der AU-Tage in den 6 Monaten vor der Aufnahme vs den 6
Monaten nach dem stationaren Indexaufenthalt.

Statistisches Modell U-Test von Mann und Whitney fir unabhangige Stichproben (in den dann
die individuellen Differenzen vor und nach dem stationaren Aufenthalt
eingehen.

Adjustierungsvariablen | Mittels Stratifizierung wird der Einfluss der Faktoren (i) Geschlecht, (ii)
Alter, (iii) Grand-Mal-Anfdlle, (iv) Anzahl der antikonvulsiven
Medikamente, (v) der Medikamenten-spiegel und (vi) psychiatrische
Komorbiditaten bestimmt.

7. Fiihrt eine spezifische tele-epileptologische Beratung zu einer Verbesserung der Lebensqualitat?

Population Patienten aus Interventions- vs Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik.
Getrennt fir Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde,
vs diejenigen mit bereits bestehender Diagnose.

Kontrollgruppe Patienten aus Kontrollzeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Versorgungsgruppe Patienten aus Interventionszeitraumen der jeweiligen Klinik. Getrennt fiir
Patienten, bei denen die Epilepsie neu diagnostiziert wurde, vs diejenigen
mit bereits bestehender Diagnose.

Endpunkt Veranderung der Lebensqualitdtsscores zwischen den Zeitpunkten
Indexaufnahme und 6 Monate spater.
Statistisches Modell U-Test von Mann und Whitney fir unabhangige Stichproben (in den dann

die individuellen Differenzen vor und nach dem Indexaufenthalt
eingehen. Zusammenfassung der z-Werte aus den U-Tests zu einem
gemeinsamen z-Wert (nach der Idee einer Meta-Analyse).

Adjustierungsvariablen | Mittels Stratifizierung wird der Einfluss der Faktoren (i) Geschlecht, (ii)
Alter, (iii) Grand-Mal-Anfdlle, (iv) Anzahl der antikonvulsiven
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Medikamente, (v) der Medikamenten-spiegel und (vi) psychiatrische
Komorbiditaten bestimmt.

4. Qualitatssichernde Malinahmen zur Erreichung der Projektziele
Evaluation A

Fihrt das Konzept bei guter Akzeptanz von Seiten aller Beteiligten zu einer Verbesserung der
Prozessqualitat in den telemedizinisch betreuten Kliniken?

Allgemeines:

Festlegung von Verantwortlichkeiten und Kommunikations- und Informationswegen (Meeting-und
Besprechungsmatrix), Erstellung gelenkter Vorlagen fiir SOPs, Protokolle u.a. Dokumentationen,
gezielte Personalrekrutierung und Besetzung der erforderlichen Stellen entsprechend der
gesetzlichen/vertragsarztlichen Anforderungen,

Identifizierung von Risikofaktoren im Bereich Ressourcenmanagement und Ableitung von
MaBnahmen, um diese Risiken zu minimieren (Notfallplanung)

Vor der Datenerhebung: Sicherstellung der erforderlichen Strukturqualitit im definierten
Zeitrahmen im Rahmen von Monitoring-Besuchen:

Ziel: 1) Aufbau spezialisierter Neuro-Einheiten in den Kooperationskliniken

=>» Prifung folgender Kriterien bis Mai:
- Raumliche /sachliche Ausstattung
- Personelle Ausstattung (ausreichend, flexibel einsetzbar)
- Qualifikation, Aus- und Fortbildung Personal
- Zeitgerechte Bereitstellung und Einweisung in das technische Equipment durch
MEYTEC (Mai/Juni)

= Teledoc
= Liquordiagnostik
= EEG-Haube

=  Der Prozess ,Anforderung Telekonsil” ist in seinen Wechselwirkungen zu den
krankenhausinternen Prozessen schriftlich geregelt (Schnittstellenmanagement)

MessgroBen: Personalschlissel, Schulungsnachweise, Hospitationsbelege, Sicherheits- und
Prifnachweise, Dienstplanregelung, Notfallplan vorhanden?

Ziel: 2) Einfiihrung und Umsetzung effektiver Behandlungsformen bei neurologischen Notfdillen

=>» Prifung folgender Kriterien bis Ende Mérz:
=  Vorliegen harmonisierter SOPs zur stationdren Diagnostik und Behandlungspfaden fir alle
Berufsgruppen (Arzte, Pflegekrifte, Therapeuten)
*  Vorliegen eines Fortbildungs- und Schulungsplans fiir Arzte, Pflegekrifte und Therapeuten
= (Bis Mai):Vorliegen ausreichender und verstandlicher Schulungsunterlagen und
Kitteltaschenkarten fir alle Berufsgruppen
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Telemedizinische Zentren (bis Mai/Sommer 2017):

= Bereitstellung ausreichend qualifizierter Telekonsilarzte 24h/7d fir telemedizinische
Beratung

= Bereitstellung von Infrastruktur zur Durchfiihrung der Telekonsile

= Dienstplanung /mit Backup-Lésung fiir kontinuierliche Erreichbarkeit

= Bereitstellung einer Epilepsie-Sprechstunde (Sommer 2017)

=  QOrganisation von Vorort-Training ,Bedside-Traingseinheiten”/ Hospitation in den
Telemedizin-Zentren

MEYTEC (1. bis Mai, 2. Sommer 2017:

= Bereitstellung einer stabilen mobilen Verbindung fiir Bereitschafsdienste der Telekonsilarzte

=  Ausstattung der Kooperationskliniken mit einsetzbarer telemedizinischer Technik , Teledoc”
und Epilepsie-Tabor Bernau mit ,VIMED DOC“ (bis Juni/luli) sowie Umsetzung aktueller
Software-Updates (bis Dez)

=  Bereitstellung Harmonisierter Dokumentationsstandard fiir alle Telemed-Zentren (bis Mai)

MessgroBen: Termintreue Fertigstellung der SOPs und der Schulungsunterlagen, Termintreue
Schulungen, Anzahl der Teilnehmer, Dienstplanregelung, Termintreue Installation/Schulung/Wartung-
und Service

Wahrend der Datenerhebung: Sicherstellung der Prozessqualitit (iber den gesamten
Projektzeitraum im Rahmen von Monitoring-Besuchen und durch Befragung der projektbeteiligten
Mitarbeiter

Prifung folgender Kriterien:

= Einhaltung der  OPS-Kriterien  (bspw.  Untersuchungen in  vorgeschriebenen
Zeitrdumen/Intervallen)

= Vollstdndige Dokumentation der erforderlichen Parameter in die Register

= RegelmaRige Teambesprechung (nach Besprechungsmatrix)

= Nutzung von Vorgabedokumenten

= Belegung Monitorbetten nach Fachdisziplinen

= Erfassung von Problem- und Fehlermeldungen bei der Anwendung des technischen und
diagnostischen Equipments

= Gezieltes Verlegungsmanagement bei interventionellen/operativen Weiterbehandlungen

MessgroRBen: Anzahl Therapie-Behandlungseinheiten, Anzahl der angeforderten Telekonsile, Anzahl
von Verlegungen in KH mit Maximalversorgung, Anzahl Todesfalle, Anzahl der Team-Meetings, Anzahl
und Art der Problem- und Fehlermeldungen

Evaluation B

1. Wie viele Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf einen epileptischen Anfall in dem akut
tele-neurologischen Konsil werden in der tele-epileptologischem Beratung als Nicht-Epilepsie-
Patientinnen und Patienten korrigiert eingeschéatzt? (Falsch-Positiv)

2. Beiwieviele Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf einen epileptischen Anfall die keine
tele-epileptologische Beratung erhalten haben, stellt sich in Nachhinein bei der
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Telefoninterviewnachbefragung heraus, dass die Patientinnen und Patienten eine Epilepsie-
diagnostiziert bekommen haben? (Falsch-Negativ)
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5. Gesundheitsokonomische Evaluation

Evaluation A

Untersuchung der Kosten und Effekte des Akut-Teleneurologischen Netzwerkes ANNOTeM im
Vergleich zur bisherigen Standardversorgung akutneurologischer - gesetzlich krankenversicherter -
Patientinnen und Patienten in Nordostdeutschland

Fihrt die Implementierung des ANNOTeM-Konzeptes fir die teleneurologische Notfallbehandlung
(Evaluation A) in den ANNOTeM-Partnerkliniken zu einer verbesserten gesundheitlichen sowie
kosteneffektiven Versorgung akutneurologischer Patientinnen und Patienten in den Flachenldandern
Nord-Ost-Deutschlands?

Die Kosten und Effekte des Tele-Neurologischen Akutkonsils werden in Form einer Kosten-
Wirksamkeits-Analyse (cost-effectiveness-analysis) untersucht. Diese Studienform eignet sich zum
Vergleich indikationsspezifischer MaRnahmen anhand natirlicher Nutzenparameter.

In der Kostenanalyse werden die inkrementellen Kosten der betrachteten Behandlungsalternativen
sowie der Intervention, einschlieRlich der Zusatzkosten fiir das teleneurologische Netzwerk ermittelt.
Zu den untersuchten Kostenparametern zahlen die direkten medizinischen Behandlungs- und
Folgekosten sowie die direkten nicht-medizinischen Kosten, die mit der Inanspruchnahme
medizinischer Gesundheitsleistungen (Ressourcenkonsum) entstehen. Die durch Arbeitsunfihigkeit
bedingten Kosten werden als indirekte Kosten herangezogen.

Als Nutzenparameter werden die auf Basis der Effektivitatsanalyse ermittelten primaren Endpunkte
der Evaluation A: Tod, erstmalige Heimversorgung und erstmalig finanzierte Pflegeunterstitzung
herangezogen.

Zum Vergleich der Kosten-Wirksamkeits-Relationen (ICER) der betrachteten MaBnahmen werden die
ermittelten Kosten ins Verhaltnis zur Anzahl vermiedener Sterbefdlle bzw. gewonnener Lebensjahre
sowie zur Anzahl vermiedener Pflegefalle, differenziert nach ,Heimversorgung/institutionelle Pflege”
und ,hdusliche Pflegeversorgung/ambulante Pflege” gesetzt.

Als Behandlungsalternative wird die bisherige Standardversorgung in den strukturschwachen
Flachenlandern Nord-Ost-Deutschlands vor Implementierung des teleneurologischen Netzwerkes in
den teilnehmenden Partnerkliniken als historische Kontrollgruppe im Zeitraum von Oktober 2014 bis
Marz 2017 betrachtet.

Zur Uberpriifung moglicher Zeit- und Selektionseffekte erfolgt im Rahmen der Sensitivitatsanalyse ein
zusatzlicher Vergleich mit nicht ans ANNOTeM-Netzwerk angeschlossenen Vergleichskliniken Gber die
zu betrachtenden Evaluationszeitraume.

Die gesundheitsokonomische Evaluation erfolgt aus Perspektive der GKV-Versichertengemeinschaft
als Kostentrager aller fiir die Fragestellung relevanten Kostenparameter, welche von der GKV als
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erstattungsfahige Leistungen finanziert und durch Beitragszahlungen und Eigenanteile der GKV-
Versicherten mitfinanziert werden. Eine Patientenperspektive wird in dieser Sichtweise nicht verfolgt,
sondern lediglich die Kostentrager-Perspektive.

Von einer Evaluation aus gesellschaftlicher Perspektive wird zur Beantwortung der Forschungsfrage
nach verfligbarer Datengrundlage abgesehen, da bei der Entscheidung Uber eine zukiinftige
Leistungsaufnahme in die GKV-finanzierte Regelversorgung die Ressourcenverbrauche zu finanziellen
Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen und lhrer Versicherten entstehen und die Betrachtung der
Opportunitatskosten auf gesundheitsokonomischer Mikro-Ebene in Bezug auf die medizinischen
Versorgung akutneurologischer Patientinnen und Patienten in Nordost-Deutschland erfolgt.

Die Datenanalyse basiert auf Sekundardaten. Zur Analyse werden Routinedaten der Konsortialpartner
AOK Nordost, Barmer und der Techniker Krankenkasse sowie Daten aus der gesetzlichen
Qualitatssicherung (iber das Schlaganfall-Register Minster und aus der begleitenden
indikationsspezifischen Qualitdtssicherung, die im Rahmen der Netzwerk-Implementierung in den
teilnehmenden Partnerkliniken eingefiihrt wurde, herangezogen. Zudem werden amtliche Statistiken
und Veroffentlichungen zu Gesundheitsausgaben zur Bestimmung aktueller Referenzwerte fir die
Kostenermittlung genutzt.

Als relevante Kostenparameter werden entsprechend der Forschungsfrage und der zur Verfligung
stehenden Datenquellen die direkten medizinischen Kosten der stationdren Krankenhausversorgung,
Rehabilitation und Pflege identifiziert (siehe Abbildung 3).

(*) Aufgrund von Datenlieferungsverzégerungen kdnnen im betrachteten Beobachtungszeitraum von
90 Tagen nach Indexaufnahme Kosten fiir die ambulant arztliche Versorgung anhand der zu diesem
Zeitpunkt vorliegenden Abrechnungsdaten fiir die Zwischen- und Endauswertung nur eingeschrankt
bertcksichtigt werden. Die Krankenkassen rechnen mit einer etwaigen 8-monatigen Verzogerung
ambulanter Daten. Eine nachtragliche Datenlieferung  zur  Vervollstandigung  der
gesundheitsékonomischen Evaluation wird in die Antragstellung gemaR §75 SGB X unter Vorbehalt der
kasseninternen Abstimmung zur Bereitstellung entsprechender Ressourcen aufllerhalb des
Forderrahmens aufgenommen.

Die mit der Inanspruchnahme der medizinischen Versorgungsleistungen entstehenden nicht-
medizinischen Kosten werden anhand der Zuzahlungen der GKV-Versicherten fiir stationare
Krankenhausaufenthalte, Rehabilitationsleistungen, Heil- und Hilfsmitteln sowie Kosten der GKV-
Versichertengemeinschaft fir Haushaltshilfen und Fahrtkosten standardisiert ermittelt [14] (siehe
Abbildung 3).

Die durch Arbeitsunfihigkeit entstehenden indirekten Kosten werden anhand der
Entgeltersatzleistungen (Krankengeld), Einkommensverluste der GKV-Versicherten sowie Verluste von
GKV-Beitragen und Beitragszahlungen zur Rentenversicherung, Pflegeversicherung und
Arbeitslosenversicherung erfasst (siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3: Identifizierung relevanter Kostenparameter aus Sicht der GKV_Versichertengemeinschaft

Direkte medizinische Kosten

- Stationare Krankenhausversorgung
- qualifizierende KH-Aufnahme, Akutbehandlung
- Akutbehandlung nach Rezidiv
- Akutbehandlung ohne Rezidiv
- Rehabilitation
- Rehabilitation nach Akutbehandlung
- Rehabilitation nach Rezidiv
- Rehabilitation ohne Rezidiv
- Ambulant arztliche Versorgung*
- Ambulante (Fach-) Arztbesuche
- Arzneimittelverordnungen
- Pflegeleistungen
- Kosten fiir Pflegeversicherung
- Kosten fiir Heil- und Hilfsmittel

Direkte nicht-medizinische Kosten

» Zuzahlungen
- Krankenhausaufenthalte
- Rehabilitationsaufenthalte
- Medikamente*
= Heilmittel
- Hilfsmittel
- Haushaltshilfen
- Fahrtkosten

Indirekte Kosten

- Entgeltersatzleistungen (Krankengeld)
- Einkommensverluste

- Verluste von GKV-Beitragen

- Beitrage an RV, PV und ALV

Erfassung der Ressourcenverbrauche

Zu den identifizierten Kostenparametern werden die auf GKV-Routinedatenbasis ermittelten
Ressourcenverbrauche nach dem Bottom-up Ansatz je Patientin/ Patient im definierten
Beobachtungszeitraum vor und nach Netzwerk-Implementierung bestimmt und auf die
Studienpopulationen aggregiert. Hierdurch kdnnen bereits erste Aussagen Uber signifikante
Veranderungen im erforderlichen Ressourceneinsatz durch die Intervention im Vergleich zur
vorherigen Standardversorgung ermoglicht werden. Zudem kann durch den Microcosting-Ansatz
bestimmt werden, in welchen Versorgungs- bzw. Leistungsbereichen verminderte Ressourceneinsitze
zum Tragen kommen. Die Ergebnisse werden als absolute Werte (n) sowie als relative Anteile in
Prozent dargestellt. MalRe der zentralen Tendenz (Mw) werden mit einem 95%-Konfidenzintervall
(95%-Cl) ausgewiesen. Die Ergebnisse werden auf 5%-igen Signifikanzniveau getestet (p-Wert <= 0,05).
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Fir die Intervention werden die zusatzlich bendtigten Ressourcen fir das Akut-Teleneurologische
Konsil und die Qualitdtsmanagement-MaRnahmen aufgefihrt.

Die monetdre Bewertung der Kostenparameter erfolgt anhand standardisierter Bewertungssatze.

Diese Vorgehensweise leitet sich zum einen aus den methodischen Empfehlungen zur Durchflihrung
gesundheitsokonomischer Evaluationen ab [15-20] und tragt somit zur Vergleichbarkeit
gesundheitsékonomischer Studienergebnisse bei. Zum anderen wird aufgrund gesundheitspolitischer
Veranderungen erst unter Zuhilfenahme standardisierter Bewertungssatze ein Kostenvergleich zu der
im Evaluationszeitraum betrachteten Kontrollgruppe (2014 - 2017) moglich: MaRgebliche
Veranderungen bewirken in der vorliegenden Analyse u.a. die Pflegestufenreform 2017, welche neben
einer veranderten Bewertungssystematik sowie Klassifikation von Pflegestufen (0-3) in Pflegegraden
(1-5) vor allem i.d.R. héher ausfallende Leistungsvergiitungen zur Folge haben. Zudem fiihren auch
jahrliche Preisveranderungen von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln sowie kassenindividuell
ausgehandelte Rabattvertrage mit Apotheken, Arzneimittelherstellern und Sanitatshausern bei einem
rein monetaren Kostenvergleich der abgerechneten Leistungen zu Fehleinschatzungen.

Aus diesem Grund werden standardisierte Bewertungssatze zur Kostenermittlung herangezogen und
auf einen einheitlichen, in diesem Fall auf das aktuell verfiigbarste Datenbezugsjahr zum Zeitpunkt
der Routinedatenanalyse adjustiert.

Im Rahmen der Sensitivitatsanalyse werden die herangezogenen Bewertungssatze anhand der
gewichteten inflationierten Durchschnittskosten aus den GKV-Abrechnungsdaten gepriift.

Die Nutzenermittlung erfolgt auf Basis der prospektiven, multi-zentrischen Studie mit einer
historischen Kontrollgruppe (Evaluation A).

Die im Rahmen der Effektivitdtsanalyse ermittelten primaren Endpunkte der Evaluation A: Tod,
erstmalige Heimversorgung und erstmalig finanzierte Pflegeunterstiitzung werden als natirliche
Nutzenparameter zum Vergleich der Wirksamkeit der betrachteten MalRnahmen herangezogen.

In der Sensitivitatsanalyse werden zudem Zustandsverschlechterungen bei bereits bestehender
Pflegebedirftigkeit bei Indexaufnahme hinsichtlich zunehmender Pflegestufen bzw. Pflegegrade sowie
hinsichtlich der Pflegeversorgungsform (ambulante Pflege institutioneller Pflege) betrachtet.

In einer Sekundaranalyse werden zudem weitere Effekte der Intervention auf die akutstationare
Versorgungsqualitdt untersucht. Hierzu zahlen:

- auftretende Komplikationen

- Re-Insulte/ Rezidive

- stationare Wiederaufnahmen

- Verlegungsrate/ Verlegungsmanagement
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Diskontierung
Die Kosten werden aufgrund des nur kurzen Beobachtungszeitraumes (90 — max. 120 Tage) nicht
diskontiert. Eine Diskontierung von 3% erfolgt im Rahmen der Sensitivitatsanalyse.

Basisergebnis
Im Basisergebnis erfolgt die Ergebnisdarstellung der Kosten-Wirksamkeits-Analyse anhand der
ermittelten inkrementelle Kosten-Wirksamkeits-Relationen (ICER).

Kosten/ je vermiedenen Sterbefall
je gewonnenem Lebensjahr
je vermiedenen Pflegefall (Heimversorgung)
je vermiedenen Pflegefall (ambulante Pflege)

Sensitivitdtsanalyse
Im Rahmen der Sensitivitatsanalyse werden die zugrunde gelegten Annahmen anhand der zu den
jeweils in den Ablaufschritten benannten Sensitivitatskontrollen Giberpriift und die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf relevante Subgruppen untersucht. Die in der Analyse betrachtete Studienpopulation
wird nach folgenden Merkmalen differenziert betrachtet:

- Alter

- Geschlecht

- akutneurologische Diagnosegruppe

- Schweregrad

- Komplikationen

- Komorbiditaten

- neurologischer Akuteinheit in den Kliniken

- Einsatzhaufigkeit der akutneurologischen Tele-Konsile

Endergebnis
Im Endergebnis werden die Erkenntnisse aus der Sensitivitatsanalyse zur Bewertung der Kosten und
Effekte der betrachteten MaRnahmen herangezogen.
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Evaluation B

Untersuchung der Kosten und Effekte der Tele-epileptologischen Sprechstundenberatung im Vergleich
zur bisherigen Standardversorgung von Patientinnen und Patienten mit einer transienten
Bewusstseinsstorung oder mit einem epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter Epilepsie in
Nordostdeutschland.

Fihrt der Einsatz der Tele-epileptologischen Sprechstundenberatung (Evaluation B) zu einer
Verbesserung der Lebensqualitdt sowie kosteneffektiven Versorgung von Patienten und Patienten mit
einer transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem epileptischen Anfall oder mit bereits
diagnostizierter Epilepsie in den Flachenlandern Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg?

Die Kosten und Effekte der Tele-epileptologischen Sprechstundenberatung werden in Form einer
Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility-analysis) untersucht.

Die Kostenanalyse erfolgt analog zur Evaluation A anhand der inkrementellen Kosten der betrachteten
Behandlungsalternativen und der Intervention, einschlieRlich der Zusatzkosten fir die tele-
epileptologische Sprechstunde.

Als Nutzenparameter werden die Effekte auf die Lebensqualitdt anhand qualitatsadjustierter
Lebensjahre (QALYs) untersucht. Zum Vergleich der betrachteten MaRRnahmen werden die ermittelten
Kosten ins Verhaltnis zur Anzahl gewonnener QALYs gesetzt.

Als Behandlungsalternative wird die bisherige Standardversorgung von Patientinnen und Patienten mit
einer transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem epileptischen Anfall oder mit bereits
diagnostizierter Epilepsie, die die Patienteneinwilligung unterschrieben haben und keine tele-
epileptologische Beratung erhalten haben in den cluster-randomisierten Kontrollkliniken betrachtet.

Die gesundheitsokonomische Evaluation der Begleitstudie B erfolgt aus der Perspektive der GKV-
Versichertengemeinschaft (Kostentrager-Perspektive).

Zur Untersuchung werden Primar- und Sekundardatenquellen genutzt.

Im Rahmen der Evaluation werden mit Einverstandnis der Patienten bei Studieneinschluss
krankheitsspezifische Daten sowie zur Lebensqualitdt (Promis29, PESOS 2010E, QOLIE-31) Uber eine
schriftliche Befragung (Baseline-Erhebung) erfasst. Eine Nachbefragung wird 6 Monaten nach
Studieneinschluss durchgefiihrt.

- siehe Evaluation A
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Kostenermittlung
- siehe Evaluation A

Nutzenermittlung
Die Nutzenermittlung erfolgt auf Basis der erhobenen Primardaten zur Lebensqualitat.

Diskontierung
Die Kosten werden aufgrund des kurzen Beobachtungszeitraumes (6 Monate) nicht diskontiert. Eine
Diskontierung von 3% erfolgt im Rahmen der Sensitivitatsanalyse.

Basisergebnis
Im Basisergebnis erfolgt die Ergebnisdarstellung der Kosten-Nutzwert-Analyse anhand der Kosten je
gewonnenen qualitatsadjustierten Lebensjahr (QALY).

Sensitivitdtsanalyse
Im Rahmen der Sensitivitatsanalyse werden die zugrunde gelegten Annahmen und die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf relevante Subgruppen untersucht. Die in der Analyse betrachtete
Studienpopulation wird nach folgenden Merkmalen differenziert betrachtet:

- Alter

- Geschlecht

- Komorbiditaten

Endergebnis
Im Endergebnis werden die Erkenntnisse aus der Sensitivitdtsanalyse zur Bewertung der Kosten und
Effekte der betrachteten MaBnahmen herangezogen.
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Anlage 2.1: Datensatzbeschreibung ANNOTeM - Evaluation A (GKV-Routinedaten)

Feldname (Variablenname der KK)

Feldtyp

Anz
Stelle
n

Dezim
alst.

Inhalt/Auspragung/Format

Erlauterung

Dateiname: ANNOTEM_STAMMDATEN (Stammdaten)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
SD_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
SD_VERS_STATUS an .15 1 Mitglied Versicherungsstatus des Versicherten im BJ. Wird abgeleitet aus der Art
3 Fami der Versicherung des Versicherten in der letzten Versicherungsperiode
5 Rentner im BJ.
0 Keine Angabe Die Versicherungsart des Versicherten darf nicht <100 sein!
SD_GEBURTSJAHR an 4 JJJJ oder kA Geburtsjahr des Versicherten
SD_GESCHLECHT an .15 1 weiblich Geschlecht des Versicherten im BJ. Mal3gebend ist das letzte
2 ménnlich Geschlechtsmerkmal im BJ
0 nicht bekannt
SD_BEITRAGSGRUPPE an .15 1 pflichtig Art der Mitgliedschaft des Versicherten im BJ. Versicherte ist im Rahmen
2 freiwillig einer Pflichtmitgliedschaft, einer freiwilligen Mitgliedschaft oder kostenfrei
3 mitversichert als Familienangehdoriger mitversichert. Merkmal wird abgeleitet aus der
0 keine Angabe Versichertenart der letzten Versicherungsperiode des Versicherten im
BJ.
SD_TOD_DATUM an 10 TT.MM.JJJJ oder leer Datum des Todes ,falls Versicherter im BJ verstorben
SD_VERS_BEGINN an 10 TT.MM.JJJJ Datum des Beginns der letzten Versicherungsperiode im BJ (meistens
01.01.3339)
SD_VERS ENDE an 10 TT.MM.JJJJ Datum des letzten Versicherungstages im BJ (meistens 31.12.J3JJ)
SD_VERS_TAGE_Q1 n .2 Tage (0 bis 90 /91 im Schaltjahr) |Versicherungstage im Kalenderquartal Q1
SD_VERS TAGE Q2 .2 Tage (0 bis 91) Versicherungstage im Kalenderquartal Q2
SD_VERS_TAGE_Q3 .2 Tage (0 bis 92) Versicherungstage im Kalenderquartal Q3
SD_VERS TAGE Q4 .2 Tage (0 bis 32) Versicherungstage im Kalenderquartal Q4




SD_ZUZAHLUNGSBEFREIUNG a .4 ja Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ nach Erreichen seiner
nein Hochstgrenze ( Belastungsgrenze 1% oder 2%) von der Zuzahlung
befreit wurde
SD_EU BU _RENTE a .6 1EU Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ eine Erwerbsunfahigkeits-, eine
2 BU Berufsunfahigkeits-Rente oder keine von beiden bezogen hat.
0 nein Kennzeichen wird abgeleitet aus der Rentenart in der letzten
Versicherungsperiode des BJ.
SD_EU BU_TAGE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage mit Berufsunfahigkeit / Erwerbsunfahigkeit (in
(in Schaltjahren bis 366) der Regel identisch mit SD_TAGE_EM_RENTE)
SD_TAGE_EM_RENTE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage, an denen eine volle oder teilweise
(in Schaltjahren bis 366) Erwerbsminderungsrente bezogen wurde
SD_TAGE_KRANKENGELD_ANSPRU n 3 0 bis 365 Anzahl der Versichertentage mit Anspruch auf Krankengeld (nicht zu

CH

(in Schaltjahren bis 366)

verwechseln mit Tagen, in denen tatsachlich Krankengeld bezogen
wurde)

Dateiname: ANNOTEM_KH_DIAG (Diagnosen aus Krankenhausfallen)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
KH_ICD_10 an T z.B. Codierte KH-Diagnose incl. Punkt und Sonderzeichen: -+ * !
170.8, N08.3%, ... nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version
Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen dargestellt.
KH_DIAG_TYP an .20 01 Hauptdiagnose Art der Diagnose
02 Nebendiagnose
09 Aufnahmediagnose
Dateiname: ANNOTEM_KH_FALL (Krankenhausféalle)
KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_AUFNAHMENUMMER (KH-A-ID) an Keyschliissel zur Verkniipfung der Standortinformation (Controllingdaten

teilnehmender Kliniken)




KH_BJ
KH_AUFNAHMEGRUND

KH_AUFNAHMEDATUM
KH_FA_AUFNAHME

KH_FA_ENTLASSUNG

KH_ENTLASSDATUM
KH_ENTLASS_VERLEGGRUND

KH_ID

KH_DRG

KH_NETTOBETRAG

an

an
an

an

an
an

an

an

Dateiname: ANNOTEM_KH_OPS (OPS-Falle)

..100

10

..60

..60

10

..100

.10

NNAN)

2 stelliger Schlussel und
Bezeichnung des Grundes

s. Schlisseltabelle KHSchl01
oder

00 keine Angabe

TT.MM.JJJJ

4 stelliger Schlissel und
Bezeichnung der Fachabt.

s. Schlusseltabelle KHSchl02
oder

0000 keine Angabe

4 stelliger Schlussel und
Bezeichnung der Fachabt.

s. Schlisseltabelle KHSchl02
oder

0000 keine Angabe

TT.MM.JJJ3J

2 stelliger Schlussel und
Bezeichnung des Grundes

s. Schlisseltabelle KHSchl03
oder

00 keine Angabe

123456789

4 stelliger Code :
B44A, B44C,B80Z, E771, ...
oder leer

99999999,99

Berichtsjahr (BJ)

Aufnahmegrund
gem. Schl. 1 Anlage 2 zur DTA §301-Vereinb. 1. und 2. Stelle

Datum der Aufnahme des Versicherten im KH

aufnehmende Fachabteilung
Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb

entlassende Fachabteilungen
Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb.

Datum der Entlassung des Versicherten im KH

Entlassungs-/Verlegungsgrund
Codierung gem. Schl. 5 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb. 1. und 2. Stelle

Identifier - IK-Nummer des KH. Wird durch kassenubergreifendes,
zeitibergreifendes, eindeutiges KH-Pseudonym KH_PSN ersetzt. Format
wird von der Vertrauensstelle vorgegeben.

Code der DRG Fallpauschaule mit Zusatzschlissel gem DRG-Katalog.
Die PEPP-Systematik fur psychatrische oder psychosomatische Félle
wird flr die Daten zur Evaluation A noch nicht umgesetzt.

Fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.



KV_PSN

KH_FALL_ID

KH_BJ

KH_OPS_CODE

KH_OPS_DATUM

Dateiname: ANNOTEM_REHA_FALL (Reha-Falle)

KV_PSN

RH_BJ
RH_ICD_10

RH_IK

RH_BEZEICHNUNG

RH_AUFNAHMEDATUM
RH_ENTLASSDATUM
RH_NETTOBETRAG

an

an

n

an

an

an
an

.12

.15

10

.12

..60

10
10

.10

123456789012

123456789012345

JJ3J

OPS-Codes: 8-020.8; 8-836.8; 8-
981; 8-98b; 5-012.0; 5-010.10; 5-

021.0
TT.MM.JJJ3J

123456789012

NNAN)

z.B.
170.8, N08.3%, ...

123456789

2 stelliger Schlussel und
Bezeichner der
Rehaverfahrensart

s. Schliissel RHSchI01
oder

99 Sonstige

TT.MM.JJJ3J

TT.MM.J3JJ3J
99999999,99

eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

eindeutiger zeitiibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle

Berichtsjahr (BJ)
Ermittlung evidenzbasierter Behandlungsraten

Ermittlung evidenzbasierter Behandlungsraten

eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

Hauptdiagnose des Reha-Falls. Codierung mit Punkt und Sonderzeichen
gem. DIMDI-ICD-10-GM in der entsprechenden Version

Identifier - IK-Nummer der KH/Reha-Klinik. Wird durch
kassenubergreifendes, zeitibergreifendes, eindeutiges
Leistungserbringerpseudonym RH_PSN ersetzt. Format wird von der
Vertrauensstelle vorgegeben.

Bezeichnung der Rehaverfahrensart/Anspruchsgrundlage gem.
Entgeltschlissel Anlage 3 zur DTA §301(4) sowie 8303 Vereinb. SGBV,
1. und 2. Stelle des Entgeltschlissels (vgl. separates Tabellenblatt)
soweit von den Kassen verfligbar.

Das Feld kennzeichnet spezielle Varianten einer Reha-Leistung im
Hinblick auf das Antragsverfahren oder die Anspruchsgrundlage

Datum der Aufnahme des Versicherten
Datum der Entlassung des Versicherten

fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.



Dateiname: ANNOTEM_AMB_FALL (Ambulante Behandlungsfélle - KV-Abrechnungen)

KV_PSN n
AMBH_BJ n
AMBH_LQ an
AMBH_FALL_ID n
AMBH_BEHANDLUNGSKENNZ an
AMBH_BEHANDLUNG_VON an
AMBH_BEHANDLUNG_BIS an
AMBH_PUNKTE_GELIEFERT n
AMBH_KOSTEN_GELIEFERT n

.12

.15

.15

10
10

.10

123456789012

JJ3J

Q1,Q2,Q3, Q4
123456789012345

1 ambulant
2 belegarztlich
0 keine Angabe

TT.MM.JJJ3J
TT.MM.JJJ3J
99999999
99999999,99

Dateiname: ANNOTEM_AMB_DIAG (Diagnosen aus ambulanten Fallen)

KV_PSN

AMBH_BJ
AMBH_LQ
AMBH_FALL_ID

AMBH_ICD_10

n

.12

123456789012

SNAN
Q1,Q2,Q3, Q4

z.B.

Z96.1, 170.8, N08.3*, M81.9-,...

eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;

Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

Leistungsquartal im BJ

eindeutiger zeitubergreifender Identifier flir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

Art der Behandlung ambulant oder belegarztlich (=stationar
vertragsarztlich)

der Behandlungsbeginn im Leistungsquartal

das Behandlungsende im Leistungsquartal

Die Summe der von der KV gelieferten Punkte des Falls im Quartal

Die Summe der von der KV geliefertenFallwerte in € je Fall im Quartal
Enthalten sind die als € Betrag abgerechnete Sachkosten (inkl. Dialyse-
Sachkosten) und in Euro bewertete Leistungen aus regionalen Vertragen,
jeweils nach Prufung auf sachlich-rechnerische Richtigkeit

eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

Leistungsquartal im BJ

eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* |

nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version

Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen geliefert



AMBH_DIAGSICHERHEIT

an

A, G, Z,V oder leer

Dateiname: ANNOTEM_AMB_EBM_GOP (Leistungen aus amb. Fallen aus KV-Abrechnungen)

KV_PSN

AMBH_BJ
AMBH_LQ
AMBH_FALL_ID

AMBH_GONR_CODE

AMBH_GONR_ANZ
AMBH_BEHANDLUNGSTAG
AMBH_ARZT_FACHGEBIET

n

an

an

an
an

.12

10

..60

Dateiname: ANNOTEM_AM (Arzneimittelverordnungen)

KV_PSN

AM_BJ
AM_VERORDNUNGSDATUM
AM_ABGABEDATUM
AM_PZN

AM_ANZ

n

an
an
an

.12

10
10

123456789012

JJ3J

Q1,Q2,Q3, Q4
123456789012345

z.B.
32001,30050D
0 bis 999
TT.MM.JJJJ

2-stelliger Schlussel (00-69,99)
oder
00 keine Angabe

123456789012

JJJJ

TT.MM.J3JJ3J

TT.MM.JJJJ

z.B. 10398274 , 09999175

9999

Merkmal zur Diagnosesicherheit:

A=ausgeschlossenen,

G=gesicherte Diagnose,

V=Verdachtsdiagnose,

Z=symptomloser Zustand nach der betreffenden Diagnose

eindeutiger zeitiibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

Leistungsquartal im BJ

eindeutiger zeitibergreifender Identifier flr ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

Gebuhrenordnungsnummer gem. EBM oder Pseudo-/Sondernummer

Multiplikator , Anzahl der Einzelleistungen am selben Behandlungstag
Tag der Behandlung

Fachgebiet des behandelnden Arztes gem. Schliisselsystematik der KBV,
Abweichend hiervon werden die spezifischen Fachgruppen mit
Schlusselnummern >69 in der Sammelgruppe mit Schlisselnummer 99
zusammengefal3t.

eindeutiger zeitlibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

Tag der Verordnung durch Arzt

Tag der Abgabe des Medikament durch die Apotheke

eindeutige Pharmazentralnummer (PZN) oder Sonderkennzeichen gem.
Techn Anlagel zur DTA 8300-Vereinb. SGBV

abgegebene Menge des Arzneimittels (z.B. 4 Packungen)



AM_PACKUNGSGROESSE an .4 N1 PackungsgréRenkennzeichnung fir Fertigarzneimittel.
N2 normierte Gré3en bedeuten
N3 N1 (Akutversorgung)
oder leer N2 (Monatsversorgung)
N3 (3-Monatsversorgung)
AM_NETTOKOSTEN n .10 2 199999999,99 SV-Nettobetrag in €

berechnet aus den SV- Bruttokosten des AM abzuglich der Rabatte,
Abschlage .Abgezogen werden die Ubermittelten Apotheken-, Hersteller-
und GroRRhéndlerrabatte nach §130a SGBV. Dazu wird diege leistete
Zuzahlung des Versicherten, ggfs. Eigenanteile, abgezogen.

Dateiname: ANNOTEM_HKP (Leistungen der Ha

uslichen Krankenpflege)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HKP_BJ 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HKP_SBK_ 3ST .50 3 stelliger Schlissel und Sachbuchkonto 3-Steller auf den die Ausgaben gebucht werden (HKP-

Bezeichner Konten aus Kontengruppe 55, 56 und 57)
s. Schlissel HKPSchi01

oder

0000 keine Angabe

HKP_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HKP_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HKP_NETTOKOSTEN n .10 2 199999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., ein Zuzahlungsbetrag findet keine Berticksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pfleg

eleistungen)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

PV_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




PV_SBK_2ST n .50

PV_LEISTUNG_AB an 10
PV_LEISTUNG_BIS an 10
PV_NETTOKOSTEN n .10

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pflegebedurftigkeit)

KV_PSN n .12
PV_BJ n 4
PV_PFLEGESTUFE an .30
PV_PFLEGESTUFE_AB an 10
PV_PFLEGESTUFE_BIS an 10
Dateiname: ANNOTEM_HM (Heilmittelleistungen)
KV_PSN n .12
HM_BJ n 4

4 stelliger Schlissel und
Bezeichner

s. Schlissel PVSchl07
oder

0000 keine Angabe
TT.MM.JJJ3J
TT.MM.JJJJ
99999999,99

123456789012

JJJJ

PS0O Pflegestufe 0
PS1 Pflegestufe 1
PS2 Pflegestufe 2
PS3 Pflegestufe 3

PS4 Pflegestufe 3 /Hartefall

PG1 Pflegegrad 1
PG2 Pflegegrad 2
PG3 Pflegegrad 3
PG4 Pflegegrad 4
PG5 Pflegegrad 5
000 keine Pflegestufe

TT.MM.J3JJ3J
TT.MM.JJJ3J

123456789012

NNNN)

Sachbuchkonto 2-Steller auf das die Ausgaben zur Leistung gebucht wird
Achtung: Hilfsmittel gem. SGB Xl sind nicht hier, sondern in der
Hilfsmitteltabelle oben mit aufgenommen.

Tag des Leistungsbeginns

Tag des Leistungsendes

SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage ( wenn
angegeben Rabatte, Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine
Berucksichtigung

eindeutiger zeitiibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)

bis 2017 zugeordnete Pflegestufe des Versicherten

ab 2017 zugordneter Pflegegrad des Versicherten

erster Tag im BJ mit Pflegestufe bzw. der Pflegegrad
letzter Tag im BJ mit dem Pflegestufe bzw. der Pflegegrades

eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

Berichtsjahr (BJ)



HM_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

HM_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HM_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HM_POSNR an e Heilmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HM_ANZ n 999 Anzahl der einzelnen MaRhahmen

HM_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HIMI (Hilfsmittelleistungen)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HIMI_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HIMI_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

HIMI_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HIMI_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HIMI_POSNR an .10 Hilfsmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HIMI_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_FK (Krankentransportleistungen)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeituibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

FK_BJ n 4 NAAN) Berichtsjahr (BJ)

FK_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

FK_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJ3J Tag des Leistungsendes




FK_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abztglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleisteten Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HH (Leistungen Haushaltshilfe)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitbergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HH_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungbeginns

HH_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HH_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abztiglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine Berticksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_AU_KG (AU/KG-Falle)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU_BJ 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AU_FALL ID .15 123456789012345 Keyschliissel (Pseudonym) fir AU_DIAG-Tabelle

AU_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Beginns der Arbeitsunfahigkeit

AU_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Endes der Arbeitsunféhigkeit

AU_KRANKENGELD_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Krankengeldzahlung ab

AU_KRANKENGELD_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag Krankengeld wurde gezahlt bis

AU_KRANKENGELD n .10 99999999,99 gezahlter Krankengeldbetrag in €

Dateiname: ANNOTEM_AU_DIAG (AU_ICD10-Falle)

KV_PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU_BJ 4 NAAN) Berichtsjahr (BJ)

AU_FALL ID .15 123456789012345 Keyschliissel (Pseudonym) fur AU_KG-Tabelle




AU_ICD_10 an T 160, 161, 162, 163, 164, S06, SO7, |AU_ICD_10 wird ausgeleitet, wenn eine der AU Diagnosen eine
S14, S24, S34, G82, A39.0-2, Indexdiagnose ist (ansonsten leer)
A85, A86, A87, GO0, GO1, G02, |Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* !
G03, G06, G07, G41, R40 nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version
Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Paar geliefert



Anlage 2.2: Datensatzbeschreibung ANNOTeM - Evaluation B (GKV-Routinedaten)

Feldname (Variablenname der KK)

Feldtyp

Anz
Stelle
n

Dezim
alst.

Inhalt/Auspragung/Format

Erlauterung

Dateiname: ANNOTEM_STAMMDATEN (Stammdaten)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
SD_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
SD_VERS_STATUS an .15 1 Mitglied Versicherungsstatus des Versicherten im BJ. Wird abgeleitet aus der Art
3 Fami der Versicherung des Versicherten in der letzten Versicherungsperiode
5 Rentner im BJ.
0 Keine Angabe Die Versicherungsart des Versicherten darf nicht <100 sein!
SD_GEBURTSJAHR an 4 JJJJ oder kA Geburtsjahr des Versicherten
SD_GESCHLECHT an .15 1 weiblich Geschlecht des Versicherten im BJ. Mal3gebend ist das letzte
2 ménnlich Geschlechtsmerkmal im BJ
0 nicht bekannt
SD_BEITRAGSGRUPPE an .15 1 pflichtig Art der Mitgliedschaft des Versicherten im BJ. Versicherte ist im Rahmen
2 freiwillig einer Pflichtmitgliedschaft, einer freiwilligen Mitgliedschaft oder kostenfrei
3 mitversichert als Familienangehdoriger mitversichert. Merkmal wird abgeleitet aus der
0 keine Angabe Versichertenart der letzten Versicherungsperiode des Versicherten im
BJ.
SD_TOD_DATUM an 10 TT.MM.JJJJ oder leer Datum des Todes ,falls Versicherter im BJ verstorben
SD_VERS_BEGINN an 10 TT.MM.JJJJ Datum des Beginns der letzten Versicherungsperiode im BJ (meistens
01.01.3339)
SD_VERS ENDE an 10 TT.MM.JJJJ Datum des letzten Versicherungstages im BJ (meistens 31.12.J3JJ)
SD_VERS_TAGE_Q1 n .2 Tage (0 bis 90 /91 im Schaltjahr) |Versicherungstage im Kalenderquartal Q1
SD_VERS TAGE Q2 .2 Tage (0 bis 91) Versicherungstage im Kalenderquartal Q2
SD_VERS_TAGE_Q3 .2 Tage (0 bis 92) Versicherungstage im Kalenderquartal Q3
SD_VERS TAGE Q4 .2 Tage (0 bis 32) Versicherungstage im Kalenderquartal Q4




SD_ZUZAHLUNGSBEFREIUNG a .4 ja Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ nach Erreichen seiner
nein Hochstgrenze ( Belastungsgrenze 1% oder 2%) von der Zuzahlung
befreit wurde
SD_EU BU _RENTE a .6 1EU Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ eine Erwerbsunfahigkeits-, eine
2 BU Berufsunfahigkeits-Rente oder keine von beiden bezogen hat.
0 nein Kennzeichen wird abgeleitet aus der Rentenart in der letzten
Versicherungsperiode des BJ.
SD_EU BU_TAGE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage mit Berufsunfahigkeit / Erwerbsunfahigkeit (in
(in Schaltjahren bis 366) der Regel identisch mit SD_TAGE_EM_RENTE)
SD_TAGE_EM_RENTE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage, an denen eine volle oder teilweise
(in Schaltjahren bis 366) Erwerbsminderungsrente bezogen wurde
SD_TAGE_KRANKENGELD_ANSPRU n 3 0 bis 365 Anzahl der Versichertentage mit Anspruch auf Krankengeld (nicht zu

CH

(in Schaltjahren bis 366)

verwechseln mit Tagen, in denen tatsachlich Krankengeld bezogen
wurde)

Dateiname: ANNOTEM_KH_DIAG (Diagnosen aus Krankenhausfallen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
KH_ICD_10 an T z.B. Codierte KH-Diagnose incl. Punkt und Sonderzeichen: -+ * !
170.8, N08.3%, ... nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version
Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen dargestellt.
KH_DIAG_TYP an .20 01 Hauptdiagnose Art der Diagnose
02 Nebendiagnose
09 Aufnahmediagnose
Dateiname: ANNOTEM_KH_FALL (Krankenhausféalle)
S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




KH_AUFNAHMEGRUND an ..100 2 stelliger Schlissel und Aufnahmegrund
Bezeichnung des Grundes gem. Schl. 1 Anlage 2 zur DTA 8§301-Vereinb. 1. und 2. Stelle
s. Schlusseltabelle KHSchl01
oder
00 keine Angabe

KH_AUFNAHMEDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Aufnahme des Versicherten im KH

KH_FA_AUFNAHME an ..60 4 stelliger Schlissel und aufnehmende Fachabteilung
Bezeichnung der Fachabt. Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb
s. Schlisseltabelle KHSchl02
oder
0000 keine Angabe

KH_FA_ENTLASSUNG an ..60 4 stelliger Schlussel und entlassende Fachabteilungen
Bezeichnung der Fachabt. Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb.

s. Schlisseltabelle KHSchl02
oder
0000 keine Angabe

KH_ENTLASSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Entlassung des Versicherten im KH

KH_ENTLASS VERLEGGRUND an ..100 2 stelliger Schliissel und Entlassungs-/Verlegungsgrund
Bezeichnung des Grundes Codierung gem. Schl. 5 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb. 1. und 2. Stelle
s. Schlisseltabelle KHSchl03
oder
00 keine Angabe

KH_ID an 9 123456789 Identifier - IK-Nummer des KH. Wird durch kassenubergreifendes,

zeitibergreifendes, eindeutiges KH-Pseudonym KH_PSN ersetzt. Format
wird von der Vertrauensstelle vorgegeben.

KH_DRG an .4 4 stelliger Code : Code der DRG Fallpauschaule mit Zusatzschliissel gem DRG-Katalog.
B44A, B44C,B80zZ, E77I, ... Die PEPP-Systematik fiir psychatrische oder psychosomatische Féalle
oder leer wird fur die Daten zur Evaluation A noch nicht umgesetzt.

KH_NETTOBETRAG n .10 99999999,99 Fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.

Dateiname: ANNOTEM_REHA_FALL (Reha-Falle)




S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
RH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
RH_ICD_10 an 7 z.B. Hauptdiagnose des Reha-Falls. Codierung mit Punkt und Sonderzeichen
170.8, N08.3%, ... gem. DIMDI-ICD-10-GM in der entsprechenden Version
RH_IK n .9 123456789 Identifier - IK-Nummer der KH/Reha-Klinik. Wird durch
kassenibergreifendes, zeitibergreifendes, eindeutiges
Leistungserbringerpseudonym RH_PSN ersetzt. Format wird von der
Vertrauensstelle vorgegeben.
RH_BEZEICHNUNG an ..60 2 stelliger Schlussel und Bezeichnung der Rehaverfahrensart/Anspruchsgrundlage gem.
Bezeichner der Entgeltschlissel Anlage 3 zur DTA 8301(4) sowie 8303 Vereinb. SGBV,
Rehaverfahrensart 1. und 2. Stelle des Entgeltschlissels (vgl. separates Tabellenblatt)
s. Schlussel RHSchlO1 soweit von den Kassen verfugbar.
oder Das Feld kennzeichnet spezielle Varianten einer Reha-Leistung im
99 Sonstige Hinblick auf das Antragsverfahren oder die Anspruchsgrundlage
RH_AUFNAHMEDATUM an 10 TT.MM.JJJ3J Datum der Aufnahme des Versicherten
RH_ENTLASSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Entlassung des Versicherten
RH_NETTOBETRAG n .10 2 199999999,99 fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.

Dateiname: ANNOTEM_AMB_FALL (Ambulante Behand

lungsfélle - KV-Abrechnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitubergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_BEHANDLUNGSKENNZ an .15 1 ambulant Art der Behandlung ambulant oder belegérztlich (=stationar

2 belegérztlich
0 keine Angabe

vertragsarztlich)




AMBH_BEHANDLUNG_VON an 10 TT.MM.JJJJ der Behandlungsbeginn im Leistungsquartal
AMBH_BEHANDLUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ das Behandlungsende im Leistungsquartal
AMBH_PUNKTE_GELIEFERT n .8 0 99999999 Die Summe der von der KV gelieferten Punkte des Falls im Quartal
AMBH_KOSTEN_GELIEFERT .10 2 199999999,99 Die Summe der von der KV geliefertenFallwerte in € je Fall im Quartal

Enthalten sind die als € Betrag abgerechnete Sachkosten (inkl. Dialyse-
Sachkosten) und in Euro bewertete Leistungen aus regionalen Vertréagen,
jeweils nach Prifung auf sachlich-rechnerische Richtigkeit

Dateiname: ANNOTEM_AMB_DIAG (Diagnosen aus ambulanten Fallen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 eindeutiger zeitubergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_ICD_10 an i z.B. Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* |

Z96.1,170.8, N08.3*, M81.9-,... |nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version

Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen geliefert

AMBH_DIAGSICHERHEIT an 1 A, G, Z,V oder leer Merkmal zur Diagnosesicherheit:

A=ausgeschlossenen,

G=gesicherte Diagnose,

V=Verdachtsdiagnose,

Z=symptomloser Zustand nach der betreffenden Diagnose

Dateiname: ANNOTEM_AMB_EBM_GOP (Leistungen aus amb.

Fallen aus KV-Abrechnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenubergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_GONR_CODE an ..6 z.B. Gebuhrenordnungsnummer gem. EBM oder Pseudo-/Sondernummer

32001,30050D




AMBH_GONR_ANZ n .3 0 bis 999 Multiplikator , Anzahl der Einzelleistungen am selben Behandlungstag
AMBH_BEHANDLUNGSTAG an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Behandlung
AMBH_ARZT FACHGEBIET an ..60 2-stelliger Schlussel (00-69,99) [Fachgebiet des behandelnden Arztes gem. Schlisselsystematik der KBV,

oder
00 keine Angabe

Abweichend hiervon werden die spezifischen Fachgruppen mit
Schlisselnummern >69 in der Sammelgruppe mit Schliisselnummer 99
zusammengefaldt.

Dateiname: ANNOTEM_AM (Arzneimitt

elverordnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AM_BJ n 4 JJJJd Berichtsjahr (BJ)

AM_VERORDNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

AM_ABGABEDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Abgabe des Medikament durch die Apotheke

AM_PZN an .8 z.B. 10398274 , 09999175 eindeutige Pharmazentralnummer (PZN) oder Sonderkennzeichen gem.
Techn Anlagel zur DTA §300-Vereinb. SGBV

AM_ANZ n 4 9999 abgegebene Menge des Arzneimittels (z.B. 4 Packungen)

AM_PACKUNGSGROESSE an .4 N1 PackungsgroRenkennzeichnung fir Fertigarzneimittel.

N2 normierte Gré3en bedeuten
N3 N1 (Akutversorgung)
oder leer N2 (Monatsversorgung)
N3 (3-Monatsversorgung)
AM_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

berechnet aus den SV- Bruttokosten des AM abzlglich der Rabatte,
Abschlage .Abgezogen werden die Ubermittelten Apotheken-, Hersteller-
und GrofRhéndlerrabatte nach §130a SGBV. Dazu wird diege leistete
Zuzahlung des Versicherten, ggfs. Eigenanteile, abgezogen.

Dateiname: ANNOTEM_HKP (Leistungen der Ha

uslichen Krankenpflege)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HKP_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




HKP_SBK_ 3ST n .50 3 stelliger Schlissel und Sachbuchkonto 3-Steller auf den die Ausgaben gebucht werden (HKP-
Bezeichner Konten aus Kontengruppe 55, 56 und 57)
s. Schlussel HKPSchl01
oder
0000 keine Angabe
HKP_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns
HKP_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJ3J Tag des Leistungsendes
HKP_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., ein Zuzahlungsbetrag findet keine Bertcksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pfleg

eleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
PV_BJ 4 JJJJd Berichtsjahr (BJ)
PV_SBK 2ST .50 4 stelliger Schlussel und Sachbuchkonto 2-Steller auf das die Ausgaben zur Leistung gebucht wird
Bezeichner Achtung: Hilfsmittel gem. SGB XI sind nicht hier, sondern in der
s. Schlussel PVSchl07 Hilfsmitteltabelle oben mit aufgenommen.
oder
0000 keine Angabe
PV_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns
PV_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes
PV_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abzlglich aller Abschlage ( wenn
angegeben Rabatte, Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine
Berlcksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pfleg

ebedurftigkeit)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitubergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

PV_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




PV_PFLEGESTUFE an .30 PSO Pflegestufe 0 bis 2017 zugeordnete Pflegestufe des Versicherten
PS1 Pflegestufe 1 ab 2017 zugordneter Pflegegrad des Versicherten
PS2 Pflegestufe 2
PS3 Pflegestufe 3
PS4 Pflegestufe 3 /Hartefall
PG1 Pflegegrad 1
PG2 Pflegegrad 2
PG3 Pflegegrad 3
PG4 Pflegegrad 4
PG5 Pflegegrad 5
000 keine Pflegestufe

PV_PFLEGESTUFE_AB an 10 TT.MM.JJJJ erster Tag im BJ mit Pflegestufe bzw. der Pflegegrad

PV_PFLEGESTUFE_BIS an 10 TT.MM.JJJJ letzter Tag im BJ mit dem Pflegestufe bzw. der Pflegegrades

Dateiname: ANNOTEM_HM (Heilmittelleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniubergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HM_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HM_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

HM_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HM_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HM_POSNR an i Heilmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HM_ANZ 999 Anzahl der einzelnen Malinahmen

HM_NETTOKOSTEN .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HIMI (Hilfsmittelleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitubergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HIMI_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HIMI_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt




HIMI_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HIMI_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HIMI_POSNR an .10 Hilfsmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HIMI_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_FK (Krankentransportleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

FK_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

FK_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

FK_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

FK_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleisteten Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HH (Leistungen Haushaltshilfe)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HH_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungbeginns

HH_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HH_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine Bericksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_AU_KG (AU/KG-Falle)




S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU _BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AU_FALL_ID n .15 123456789012345 Keyschlussel (Pseudonym) fir AU_DIAG-Tabelle

AU_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Beginns der Arbeitsunfahigkeit

AU_BIS an 10 TT.MM.JJJ3J Tag des Endes der Arbeitsunféhigkeit
AU_KRANKENGELD_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Krankengeldzahlung ab
AU_KRANKENGELD_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag Krankengeld wurde gezahlt bis
AU_KRANKENGELD n .10 2 199999999,99 gezahlter Krankengeldbetrag in €

Dateiname: ANNOTEM_AU_DIAG (AU_ICD10-Falle)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;

Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU _BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
AU_FALL ID n .15 123456789012345 Keyschlussel (Pseudonym) fir AU_KG-Tabelle
AU_ICD_10 an s G40, G41, R40, R55, R56, F44.5 |AU_ICD_10 wird ausgeleitet, wenn eine der AU Diagnosen eine

Indexdiagnose ist (ansonsten leer)

Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* |

nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version

Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Paar geliefert



Anlage 2.3: Datensatzbeschreibung ANNOTeM - Evaluation B (Primardatenerhebung)

Name Typ Beschriftung Werte
Instrument: Studienregister

eva_patid a ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne
eva_zentrum n Studienzentrum {1, BER - Bergen}...
eva_einschldt an Datum Einschluss Ohne
eva_gebjahr n Patient Geburtsjahr Ohne
eva_geschlecht n Geschlecht {1, weiblich}...
eva_kk n Beteiligte Krankenkasse? (AOK, Barmer, TK) {0, nein}...
eva_einwi n Liegt eine vom Patienten unterschriebene Einwilligung vor? Ohne
eva_einwi_vers a Version Ohne
eva_einwi_no n Wurde die Einwilligung zuriickgezogen? {0, nein}...
eva_arm n Behandlungsarm {1, Intervention}...
eva_epi n Hat der Patient eine bekannte Epilepsie? {0, nein}...
Instrument: Baseline 'Personal’

blper_hptdial n Hauptdiagnose bei Aufnahme {1, G40 Epilept. Anfall}...
blper_hptdial_and a andere Hauptdiagnose bei Aufnahme Ohne
blper_aufndt an Aufnahmedatum Ohne
blper_hptdia2 a Hauptdiagnose bei Entlassung Ohne
blper_entldt an Entlassungsdatum Ohne
blper_komor___ 0 n Komorbiditaten (choice=keine) {0, nein}...
blper_komor___ 1 n Komorbiditaten (choice=Alkoholabusus) {0, nein}...
blper_komor___ 2 n Komorbiditaten (choice=Angst) {0, nein}...
blper_komor___ 3 n Komorbiditaten (choice=Anpassungsstdrung) {0, nein}...
blper_komor___ 4 n Komorbiditaten (choice=Arterielle Hypertonie) {0, nein}...
blper_komor__ 5 n Komorbiditaten (choice=Autismus) {0, nein}...
blper_komor___ 6 n Komorbiditaten (choice=Autoimmunerkrankung) {0, nein}...
blper_komor___ 7 n Komorbiditaten (choice=Canabiskonsum) {0, nein}...
blper_komor___8 n Komorbiditaten (choice=Depression) {0, nein}...
blper_komor___ 9 n Komorbiditaten (choice=Diabetes mellitus Typ I) {0, nein}...
blper_komor___10 n Komorbiditaten (choice=Diabetes mellitus Typ II) {0, nein}...
blper_komor___ 11 n Komorbiditaten (choice=Dissoziative Anfélle) {0, nein}...
blper_komor___ 12 n Komorbiditaten (choice=Dissoziative Stérungen) {0, nein}...
blper_komor___ 13 n Komorbiditaten (choice=Gedéchtnisstérung) {0, nein}...
blper komor___ 14 n Komorbiditaten (choice=Hirntumor) {0, nein}...



blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor___
blper_komor___
blper_komor___
blper_komor___

blper_grma
blper_dia _jn
blper_eeg_jn
blper_lIzeeg
blper_bildex__
blper_bildex___.
blper_bildex__
blper_bildex___.
blper_bildex__
blper_bildin____
blper_bildin___
blper_bildin
blper_bildin
blper_angioex_
blper_angioex___
blper_angioex___
blper_angioex____
blper_angioex___
blper_angioin____
blper_angioin____.
blper_angioin___ .
blper_angioin
blper diag_
blper_diag___.

blper_diag___.
blper_diag__

15
16
17
18
19
20
21
22
23

1
2
3
4
5
1
2
3
4

1
2
3
4
5
1
2
3
4

1
2
blper diag__ 3
4
5
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Komorbiditaten (choice=Hyperlipidamie)

Komorbiditéten (choice=Kardiovaskulare Erkrankungen)
Komorbiditaten (choice=Neurologische Grunderkrankung)
Komorbiditaten (choice=Organisches Psychosyndrom 9,)
Komorbiditaten (choice=Osteoporose)

Komorbiditéten (choice=Parkinson)

Komorbiditaten (choice=Raumforderung)

Komorbiditéten (choice=Schlaganfall)

Komorbiditaten (choice=Vorhofflimmern)

Grand-mal

Diagnostik

EEG

Langzeit-Video-EEG

Bildgebung extern (choice=1. Bildgebung extern vor Akutvorstellung)

Bildgebung extern (choice=CT)

Bildgebung extern (choice=MRT)

Bildgebung extern (choice=<b>kein externes CT/MRT</b>)
Bildgebung extern (choice=unbekannt)

Bildgebung intern (choice=1. Bildgebung im eigenen Haus)
Bildgebung intern (choice=CT)

Bildgebung intern (choice=MRT)

Bildgebung intern (choice=<b>kein internes CT/MRT</b>)
Angiographie extern (choice=extern vor Akutvorstellung)
Angiographie extern (choice=CTA)

Angiographie extern (choice=MRA)

Angiographie extern (choice=<b>keine externe Angiographie</b>)
Angiographie extern (choice=unbekannt)

Angiographie intern (choice=1. Bildgebung im eigenen Haus)
Angiographie intern (choice=CTA)

Angiographie intern (choice=MRA)

Angiographie intern (choice=<b>keine interne Angiographie</b>)
Weitere Diagnostik (choice=Liquor)

Weitere Diagnostik (choice=EKG)

Weitere Diagnostik (choice=LZ-EKG)

Weitere Diagnostik (choice=LZ-RR)

Weitere Diagnostik (choice=Schellong-Test)

{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,

nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...



blper diag__ 6
blper_diag___ 7
blper diag__ 8
blper _diag___ 9
blper _diag__ 10
blper_dia_sons
blper_konsil___ 0
blper_konsil___1
blper_konsil___ 2
blper_konsil___3
blper_konsil_sons
blper_meds_jn
blper_medsl 1
blper_meds1 2
blper_medsl 2a
blper_meds1 3
blper_medsl 3a
blper_medsl 4
blper_medsl 5
blper_meds2_1
blper_meds2_2
blper_meds2_2a
blper_meds2_3
blper_meds2_3a
blper_meds2_4
blper_meds2 5
blper_meds3_1
blper_meds3 2
blper_meds3_2a
blper_ meds3 3
blper_meds3 3a
blper_ meds3 4
blper_meds3 5
blper_nalab
blper_nalab_ein
blper_kalab
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Weitere Diagnostik (choice=TTE)

Weitere Diagnostik (choice=Rontgen Thorax)
Weitere Diagnostik (choice=Duplex Sono)
Weitere Diagnostik (choice=Abdomen Sono)
Weitere Diagnostik (choice=Sonstige)

Konsile (choice=nein)
Konsile (choice=Neurologe)
Konsile (choice=Chirurg)
Konsile (choice=Andere)

Medikamentenspiegel bestimmt?

. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikamenten Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikamenten Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikament Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikament Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikament Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikament Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
Natrium

Natrium Einheit

Kalium

WWWWWWWNINDNNNNNRERPRPRPRPRPRPRPRPRE

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne



blper_kalab_ein a Kalium Einheit Ohne
blper_calab n Calcium Ohne
blper_calab_ein a Calcium Einheit Ohne
blper_leuklab n Leukozyten Ohne
blper_leuklab_ein a Leukozyten Einheit Ohne
blper_krealab n Kreatinin Ohne
blper_krealab_ein a Kreatinin Einheit Ohne
blper_gfrlab n GFR Ohne
blper_gfrlab_ein a GFR Einheit Ohne
blper_crplab n CRP Ohne
blper_crplab_ein a CRP Einheit Ohne
blper_gluclab n Serum Glucose Ohne
blper_gluclab_ein a Serum Glucose Einheit Ohne
blper_tshlab n TSH Ohne
blper_tshlab_ein a TSH Einheit Ohne
blper_cklab_ein a CK Einheit Ohne
blper_labdtti.1 n blper_labdtti.1: Abnahmedatum, Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_labdtti.2 an blper_labdtti.2: Abnahmedatum, Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_labdtti.3 a Ohne
blper_labdtti.4 a Ohne
blper_cklab.2 n blper_cklab.2: CK Ohne
blper_cklab.3 n blper_cklab.3: CK Ohne
blper_cklab.4 n blper_cklab.4: CK Ohne
blper_cklab_dt.1 a Ohne
blper_cklab_dt.2 an blper_cklab_dt.2: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_dt.3 an blper_cklab_dt.3: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_dt.4 an blper_cklab_dt.4: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_ti.1 a Ohne
blper_cklab_ti.2 an blper_cklab_ti.2: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_cklab_ti.3 an blper_cklab_ti.3: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_cklab_ti.4 an blper_cklab_ti.4: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
Instrument: Baseline 'Patient’

blpat_id (SPSN) a ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne
blpat_gebjahr n Geburtsjahr Ohne
blpat_geschl n Geschlecht {1, weiblich}...
blpat_dat an Datum Ohne




blpat_1 n

blpat_1 2 n
blpat_1 2dat n
blpat 1 3 n
blpat 1 4 n

blpat_1 4datl
blpat 1 4aufl 3
blpat_1 4dat2
blpat 1 4auf2_ 3
blpat_1 4dat3
blpat 1 4auf3 3
blpat_1 4dat4
blpat 1 4auf4 3
blpat 1 5

blpat_5a
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blpat_5b
blpat_5c
blpat_5d
blpat_6

S oo o

blpat_6a
blpat_6b
Instrument: Nachbefragung 'Patient'

nbpat_gebjahr n
nbpat_geschl n
nbpat_dat an
nbpat_1 n

U]

nbpat_1dat a
nbpat 1 2 n

War es die erste voriibergehende Bewusstseinsstérung bzw. der erste
epileptische Anfall weswegen Sie heute in der Klinik sind?

Wurde bei Ihnen die Diagnose 'Epilepsie’ bereits gestellt?

Wenn ja, wann?

Wie oft haben Sie Anfélle?

Haben Sie sich aufgrund einer voriibergehenden Bewusstseinsstdrung
bzw. eines epileptischen Anfalls innerhalb der letzten 6 Monate in einer
Notaufnahme vorgestellt bzw. einen Rettungsdienst kontaktiert?

1. Datum

1. (choice=mit stationarer Aufnahme)

2. Datum

2. (choice=mit stationérer Aufnahme)

3. Datum

3. (choice=mit stationérer Aufnahme)

4. Datum

4. (choice=mit stationéarer Aufnahme)

Treten bei Thnen Grand-mal-Anfélle auf?

Welche Medikamente sind in der Vergangenheit zur Behandlung lhrer
Epilepsie zum Einsatz gekommen?1.

2.

3.

4,

Haben Sie schon einmal mehr als 3 antikonvulsive Medikamente
gleichzeitig eingenommen?

Wenn ja von (Startdatum)

Wenn ja bis (Enddatum)

Geburtsjahr
Geschlecht
Datum

Wurde bei lhnen innerhalb der letzten 6 Monate nach Studieneinschluss

die Diagnose 'Epilepsie' gestellt?

Wenn ja, am:

Wie oft hatten Sie in den letzten 6 Monaten eine voribergehende
Bewusstseinsstorung bzw. einen epileptischen Anfall?

{0, nein}...

{0, nein}...

Ohne

{1, keine Anfélle in den letzten
6 Monaten}...

{0, nein}...

Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne

Ohne
Ohne
Ohne
{0, nein}...

Ohne
Ohne

Ohne

{1, weiblich}...
Ohne

{0, nein}...

Ohne
{1, keine Anfalle in den letzten
6 Monaten}...



nbpat_grandmepi
nbpat_stat_anzahlepi

nbpat_andstat_dtepi
nbpat_au_jnepi

nbpat_au_tageepi
nbpat_andgr_stat_anzahlepi
nbpat_au_and_jnepi

nbpat_au_and_tageepi
nbpat_komorepi___ 1

nbpat_komorepi___ 2
nbpat_komorepi___ 3
nbpat_komorepi___ 4

nbpat_komorepi__ 5
nbpat_komorepi___ 6

nbpat_komorepi__ 7
nbpat_komorepi___ 8
nbpat_komorepi__ 9
nbpat_komorepi 10
nbpat_komorepi___ 11

nbpat_komorepi__ 12

nbpat_komorepi__ 13

Treten bei lhnen Grand-mal-Anfélle auf?

Wie oft wurden Sie in den letzten 6 Monaten aufgrund einer
voriibergehenden Bewusstseinsstorung bzw. eines epileptischen Anfalls
stationar behandelt?

Datum der ersten stationaren Aufnahme nach Studieneinschluss

Waren Sie in den letzten 6 Monaten aufgrund einer voriibergehenden
Bewusstseinsstdrung bzw. eines epileptischen Anfalls krankgeschrieben
(arbeitsunfahig)?

Wenn ja, wie lange? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Wie oft wurden Sie aus anderen Grinden in den letzten 6 Monaten
stationar behandelt? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Waren Sie in den letzten 6 Monaten aus anderen Grunden
krankgeschrieben (arbeitsunfahig)?

Wenn ja, wie lange? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Welche Erkrankungen sind bei Thnen bekannt? (choice=Kardiovaskulare
Erkrankungen)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Diabetes mellitus
Typ 1)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Diabetes mellitus
Typ 1)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Hyperlipidamie)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Osteoporose)
Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Organisches
Psychosyndrom)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Depression)
Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Parkinson)
Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Arterielle
Hypertonie)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Vorhofflimmern)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt?
(choice=Gedéachtnisstérung)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Dissoziative
Anfélle)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Autismus)

{0, nein}...
Ohne

Ohne
{0, nein}...

Ohne
Ohne
{0, nein}...

Ohne
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...

{0, nein}...



nbpat_komorepi__ 14 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Alkoholabusus) |{0, nein}...

nbpat_komorepi___ 15 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Cannabiskonsum) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 16 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? {0, nein}...
(choice=Anpassungsstérung)

nbpat_komorepi___ 17 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Angst) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 18 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Schlaganfall) {0, nein}...

nbpat_komorepi___ 19 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? {0, nein}...
(choice=Autoimmunerkrankung)

nbpat_komorepi___ 20 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Raumforderung) |[{0, nein}...

nbpat_komorepi___ 21 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Hirntumor) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 22 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Neurologische {0, nein}...
Grunderkrankung)

nbpat_komorepi___ 23 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Dissoziative {0, nein}...
Stoérungen)

nbpat_5a a Welche Medikamente sind in den letzten 6 Monaten zur Behandlung lhrer |Ohne
Epilepsie zum Einsatz gekommen? 1.

nbpat_5b a 2. Ohne

nbpat_5c a 3. Ohne

nbpat_5d a 4, Ohne

nbpat_med3 n Haben Sie in den letzten 6 Monaten mehr als 3 antikonvulsive {0, nein}...
Medikamente gleichzeitig eingenommen?

nbpat_med3_dtst a Wenn ja von (Startdatum) Ohne

nbpat_med3_dtsp a Wenn ja bis (Enddatum) Ohne

nbpat_id.t0 n nbpat_id.t0: ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne

nbpat_id.t1 a nbpat_id.t1: ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne

Instrument: Pesos
Instrument: Qolie 31
Instrument: Promise 29



Anlage 2.2: Datensatzbeschreibung ANNOTeM - Evaluation B (GKV-Routinedaten)

Feldname (Variablenname der KK)

Feldtyp

Anz
Stelle
n

Dezim
alst.

Inhalt/Auspragung/Format

Erlauterung

Dateiname: ANNOTEM_STAMMDATEN (Stammdaten)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
SD_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
SD_VERS_STATUS an .15 1 Mitglied Versicherungsstatus des Versicherten im BJ. Wird abgeleitet aus der Art
3 Fami der Versicherung des Versicherten in der letzten Versicherungsperiode
5 Rentner im BJ.
0 Keine Angabe Die Versicherungsart des Versicherten darf nicht <100 sein!
SD_GEBURTSJAHR an 4 JJJJ oder kA Geburtsjahr des Versicherten
SD_GESCHLECHT an .15 1 weiblich Geschlecht des Versicherten im BJ. Mal3gebend ist das letzte
2 ménnlich Geschlechtsmerkmal im BJ
0 nicht bekannt
SD_BEITRAGSGRUPPE an .15 1 pflichtig Art der Mitgliedschaft des Versicherten im BJ. Versicherte ist im Rahmen
2 freiwillig einer Pflichtmitgliedschaft, einer freiwilligen Mitgliedschaft oder kostenfrei
3 mitversichert als Familienangehdoriger mitversichert. Merkmal wird abgeleitet aus der
0 keine Angabe Versichertenart der letzten Versicherungsperiode des Versicherten im
BJ.
SD_TOD_DATUM an 10 TT.MM.JJJJ oder leer Datum des Todes ,falls Versicherter im BJ verstorben
SD_VERS_BEGINN an 10 TT.MM.JJJJ Datum des Beginns der letzten Versicherungsperiode im BJ (meistens
01.01.3339)
SD_VERS ENDE an 10 TT.MM.JJJJ Datum des letzten Versicherungstages im BJ (meistens 31.12.J3JJ)
SD_VERS_TAGE_Q1 n .2 Tage (0 bis 90 /91 im Schaltjahr) |Versicherungstage im Kalenderquartal Q1
SD_VERS TAGE Q2 .2 Tage (0 bis 91) Versicherungstage im Kalenderquartal Q2
SD_VERS_TAGE_Q3 .2 Tage (0 bis 92) Versicherungstage im Kalenderquartal Q3
SD_VERS TAGE Q4 .2 Tage (0 bis 32) Versicherungstage im Kalenderquartal Q4




SD_ZUZAHLUNGSBEFREIUNG a .4 ja Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ nach Erreichen seiner
nein Hochstgrenze ( Belastungsgrenze 1% oder 2%) von der Zuzahlung
befreit wurde
SD_EU BU _RENTE a .6 1EU Kennzeichen, ob der Versicherte im BJ eine Erwerbsunfahigkeits-, eine
2 BU Berufsunfahigkeits-Rente oder keine von beiden bezogen hat.
0 nein Kennzeichen wird abgeleitet aus der Rentenart in der letzten
Versicherungsperiode des BJ.
SD_EU BU_TAGE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage mit Berufsunfahigkeit / Erwerbsunfahigkeit (in
(in Schaltjahren bis 366) der Regel identisch mit SD_TAGE_EM_RENTE)
SD_TAGE_EM_RENTE n 3 0 bis 365 Anzahl Versichertentage, an denen eine volle oder teilweise
(in Schaltjahren bis 366) Erwerbsminderungsrente bezogen wurde
SD_TAGE_KRANKENGELD_ANSPRU n 3 0 bis 365 Anzahl der Versichertentage mit Anspruch auf Krankengeld (nicht zu

CH

(in Schaltjahren bis 366)

verwechseln mit Tagen, in denen tatsachlich Krankengeld bezogen
wurde)

Dateiname: ANNOTEM_KH_DIAG (Diagnosen aus Krankenhausfallen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
KH_ICD_10 an T z.B. Codierte KH-Diagnose incl. Punkt und Sonderzeichen: -+ * !
170.8, N08.3%, ... nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version
Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen dargestellt.
KH_DIAG_TYP an .20 01 Hauptdiagnose Art der Diagnose
02 Nebendiagnose
09 Aufnahmediagnose
Dateiname: ANNOTEM_KH_FALL (Krankenhausféalle)
S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
KH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir KH-Fall . Wird ersetzt durch
FALL_PSN der Vertrauensstelle
KH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




KH_AUFNAHMEGRUND an ..100 2 stelliger Schlissel und Aufnahmegrund
Bezeichnung des Grundes gem. Schl. 1 Anlage 2 zur DTA 8§301-Vereinb. 1. und 2. Stelle
s. Schlusseltabelle KHSchl01
oder
00 keine Angabe

KH_AUFNAHMEDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Aufnahme des Versicherten im KH

KH_FA_AUFNAHME an ..60 4 stelliger Schlissel und aufnehmende Fachabteilung
Bezeichnung der Fachabt. Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb
s. Schlisseltabelle KHSchl02
oder
0000 keine Angabe

KH_FA_ENTLASSUNG an ..60 4 stelliger Schlussel und entlassende Fachabteilungen
Bezeichnung der Fachabt. Codierung gem. Schl. 6 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb.

s. Schlisseltabelle KHSchl02
oder
0000 keine Angabe

KH_ENTLASSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Entlassung des Versicherten im KH

KH_ENTLASS VERLEGGRUND an ..100 2 stelliger Schliissel und Entlassungs-/Verlegungsgrund
Bezeichnung des Grundes Codierung gem. Schl. 5 Anlage 2 zur DTA 8301-Vereinb. 1. und 2. Stelle
s. Schlisseltabelle KHSchl03
oder
00 keine Angabe

KH_ID an 9 123456789 Identifier - IK-Nummer des KH. Wird durch kassenubergreifendes,

zeitibergreifendes, eindeutiges KH-Pseudonym KH_PSN ersetzt. Format
wird von der Vertrauensstelle vorgegeben.

KH_DRG an .4 4 stelliger Code : Code der DRG Fallpauschaule mit Zusatzschliissel gem DRG-Katalog.
B44A, B44C,B80zZ, E77I, ... Die PEPP-Systematik fiir psychatrische oder psychosomatische Féalle
oder leer wird fur die Daten zur Evaluation A noch nicht umgesetzt.

KH_NETTOBETRAG n .10 99999999,99 Fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.

Dateiname: ANNOTEM_REHA_FALL (Reha-Falle)




S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
RH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
RH_ICD_10 an 7 z.B. Hauptdiagnose des Reha-Falls. Codierung mit Punkt und Sonderzeichen
170.8, N08.3%, ... gem. DIMDI-ICD-10-GM in der entsprechenden Version
RH_IK n .9 123456789 Identifier - IK-Nummer der KH/Reha-Klinik. Wird durch
kassenibergreifendes, zeitibergreifendes, eindeutiges
Leistungserbringerpseudonym RH_PSN ersetzt. Format wird von der
Vertrauensstelle vorgegeben.
RH_BEZEICHNUNG an ..60 2 stelliger Schlussel und Bezeichnung der Rehaverfahrensart/Anspruchsgrundlage gem.
Bezeichner der Entgeltschlissel Anlage 3 zur DTA 8301(4) sowie 8303 Vereinb. SGBV,
Rehaverfahrensart 1. und 2. Stelle des Entgeltschlissels (vgl. separates Tabellenblatt)
s. Schlussel RHSchlO1 soweit von den Kassen verfugbar.
oder Das Feld kennzeichnet spezielle Varianten einer Reha-Leistung im
99 Sonstige Hinblick auf das Antragsverfahren oder die Anspruchsgrundlage
RH_AUFNAHMEDATUM an 10 TT.MM.JJJ3J Datum der Aufnahme des Versicherten
RH_ENTLASSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Datum der Entlassung des Versicherten
RH_NETTOBETRAG n .10 2 199999999,99 fallbezogener Nettobetrag in €

Es ist der Betrag, den die Kasse an den Leistungserbringer tatsachlich
zahlt. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung des Versicherten stellt der
Nettobetrag den um den Zuzahlungsbetrag erhéhten Rechnungsbetrag
dar.

Dateiname: ANNOTEM_AMB_FALL (Ambulante Behand

lungsfélle - KV-Abrechnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitubergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_BEHANDLUNGSKENNZ an .15 1 ambulant Art der Behandlung ambulant oder belegérztlich (=stationar

2 belegérztlich
0 keine Angabe

vertragsarztlich)




AMBH_BEHANDLUNG_VON an 10 TT.MM.JJJJ der Behandlungsbeginn im Leistungsquartal
AMBH_BEHANDLUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ das Behandlungsende im Leistungsquartal
AMBH_PUNKTE_GELIEFERT n .8 0 99999999 Die Summe der von der KV gelieferten Punkte des Falls im Quartal
AMBH_KOSTEN_GELIEFERT .10 2 199999999,99 Die Summe der von der KV geliefertenFallwerte in € je Fall im Quartal

Enthalten sind die als € Betrag abgerechnete Sachkosten (inkl. Dialyse-
Sachkosten) und in Euro bewertete Leistungen aus regionalen Vertréagen,
jeweils nach Prifung auf sachlich-rechnerische Richtigkeit

Dateiname: ANNOTEM_AMB_DIAG (Diagnosen aus ambulanten Fallen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 eindeutiger zeitubergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_ICD_10 an i z.B. Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* |

Z96.1,170.8, N08.3*, M81.9-,... |nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version

Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Einzeldiagnosen geliefert

AMBH_DIAGSICHERHEIT an 1 A, G, Z,V oder leer Merkmal zur Diagnosesicherheit:

A=ausgeschlossenen,

G=gesicherte Diagnose,

V=Verdachtsdiagnose,

Z=symptomloser Zustand nach der betreffenden Diagnose

Dateiname: ANNOTEM_AMB_EBM_GOP (Leistungen aus amb.

Fallen aus KV-Abrechnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassenubergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AMBH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AMBH_LQ an 2 Q1, Q2,Q3, Q4 Leistungsquartal im BJ

AMBH_FALL_ID n .15 123456789012345 eindeutiger zeitibergreifender Identifier fir ambulanten Fall . Wird ersetzt
durch AMB_F_PSN der Vertrauensstelle

AMBH_GONR_CODE an ..6 z.B. Gebuhrenordnungsnummer gem. EBM oder Pseudo-/Sondernummer

32001,30050D




AMBH_GONR_ANZ n .3 0 bis 999 Multiplikator , Anzahl der Einzelleistungen am selben Behandlungstag
AMBH_BEHANDLUNGSTAG an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Behandlung
AMBH_ARZT FACHGEBIET an ..60 2-stelliger Schlussel (00-69,99) [Fachgebiet des behandelnden Arztes gem. Schlisselsystematik der KBV,

oder
00 keine Angabe

Abweichend hiervon werden die spezifischen Fachgruppen mit
Schlisselnummern >69 in der Sammelgruppe mit Schliisselnummer 99
zusammengefaldt.

Dateiname: ANNOTEM_AM (Arzneimitt

elverordnungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AM_BJ n 4 JJJJd Berichtsjahr (BJ)

AM_VERORDNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

AM_ABGABEDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Abgabe des Medikament durch die Apotheke

AM_PZN an .8 z.B. 10398274 , 09999175 eindeutige Pharmazentralnummer (PZN) oder Sonderkennzeichen gem.
Techn Anlagel zur DTA §300-Vereinb. SGBV

AM_ANZ n 4 9999 abgegebene Menge des Arzneimittels (z.B. 4 Packungen)

AM_PACKUNGSGROESSE an .4 N1 PackungsgroRenkennzeichnung fir Fertigarzneimittel.

N2 normierte Gré3en bedeuten
N3 N1 (Akutversorgung)
oder leer N2 (Monatsversorgung)
N3 (3-Monatsversorgung)
AM_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

berechnet aus den SV- Bruttokosten des AM abzlglich der Rabatte,
Abschlage .Abgezogen werden die Ubermittelten Apotheken-, Hersteller-
und GrofRhéndlerrabatte nach §130a SGBV. Dazu wird diege leistete
Zuzahlung des Versicherten, ggfs. Eigenanteile, abgezogen.

Dateiname: ANNOTEM_HKP (Leistungen der Ha

uslichen Krankenpflege)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HKP_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




HKP_SBK_ 3ST n .50 3 stelliger Schlissel und Sachbuchkonto 3-Steller auf den die Ausgaben gebucht werden (HKP-
Bezeichner Konten aus Kontengruppe 55, 56 und 57)
s. Schlussel HKPSchl01
oder
0000 keine Angabe
HKP_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns
HKP_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJ3J Tag des Leistungsendes
HKP_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., ein Zuzahlungsbetrag findet keine Bertcksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pfleg

eleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentbergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN
PV_BJ 4 JJJJd Berichtsjahr (BJ)
PV_SBK 2ST .50 4 stelliger Schlussel und Sachbuchkonto 2-Steller auf das die Ausgaben zur Leistung gebucht wird
Bezeichner Achtung: Hilfsmittel gem. SGB XI sind nicht hier, sondern in der
s. Schlussel PVSchl07 Hilfsmitteltabelle oben mit aufgenommen.
oder
0000 keine Angabe
PV_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns
PV_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes
PV_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abzlglich aller Abschlage ( wenn
angegeben Rabatte, Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine
Berlcksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_PFLEGE (Pfleg

ebedurftigkeit)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitubergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

PV_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)




PV_PFLEGESTUFE an .30 PSO Pflegestufe 0 bis 2017 zugeordnete Pflegestufe des Versicherten
PS1 Pflegestufe 1 ab 2017 zugordneter Pflegegrad des Versicherten
PS2 Pflegestufe 2
PS3 Pflegestufe 3
PS4 Pflegestufe 3 /Hartefall
PG1 Pflegegrad 1
PG2 Pflegegrad 2
PG3 Pflegegrad 3
PG4 Pflegegrad 4
PG5 Pflegegrad 5
000 keine Pflegestufe

PV_PFLEGESTUFE_AB an 10 TT.MM.JJJJ erster Tag im BJ mit Pflegestufe bzw. der Pflegegrad

PV_PFLEGESTUFE_BIS an 10 TT.MM.JJJJ letzter Tag im BJ mit dem Pflegestufe bzw. der Pflegegrades

Dateiname: ANNOTEM_HM (Heilmittelleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniubergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HM_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HM_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt

HM_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HM_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HM_POSNR an i Heilmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HM_ANZ 999 Anzahl der einzelnen Malinahmen

HM_NETTOKOSTEN .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HIMI (Hilfsmittelleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitubergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HIMI_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HIMI_VERODNUNGSDATUM an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Verordnung durch Arzt




HIMI_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

HIMI_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HIMI_POSNR an .10 Hilfsmittelpositionsnummer des bundeseinheitl.
Positionsnummernverzeichnisse gem techn.Anlage 3 zum DTA 8302

HIMI_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleistete Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_FK (Krankentransportleistungen)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

FK_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

FK_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsbeginns

FK_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

FK_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €
entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziiglich aller Abschlage wie Rabatte,
Skonto und vom Versicherten geleisteten Eigenanteil und
Zuzahlungsbetrag

Dateiname: ANNOTEM_HH (Leistungen Haushaltshilfe)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kassentibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

HH_BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

HH_LEISTUNG_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungbeginns

HH_LEISTUNG_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Leistungsendes

HH_NETTOKOSTEN n .10 99999999,99 SV-Nettobetrag in €

entspricht dem Zahlbetrag aus dem Zahlungsvorschlag der Kasse.
Berechnet sich aus Bruttobetrag abziglich aller Abschlage ( Rabatte,
Skonto,...)., Zuzahlungsbetrag findet keine Bericksichtigung

Dateiname: ANNOTEM_AU_KG (AU/KG-Falle)




S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeittibergreifender Identifier des Versicherten;
Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU _BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)

AU_FALL_ID n .15 123456789012345 Keyschlussel (Pseudonym) fir AU_DIAG-Tabelle

AU_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag des Beginns der Arbeitsunfahigkeit

AU_BIS an 10 TT.MM.JJJ3J Tag des Endes der Arbeitsunféhigkeit
AU_KRANKENGELD_AB an 10 TT.MM.JJJJ Tag der Krankengeldzahlung ab
AU_KRANKENGELD_BIS an 10 TT.MM.JJJJ Tag Krankengeld wurde gezahlt bis
AU_KRANKENGELD n .10 2 199999999,99 gezahlter Krankengeldbetrag in €

Dateiname: ANNOTEM_AU_DIAG (AU_ICD10-Falle)

S-PSN n .12 123456789012 eindeutiger zeitibergreifender Identifier des Versicherten;

Wird ersetzt durch kasseniibergreifendes, zeitibergreifendes,
eindeutiges Versichertenpseudonym S_PSN

AU _BJ n 4 JJJJ Berichtsjahr (BJ)
AU_FALL ID n .15 123456789012345 Keyschlussel (Pseudonym) fir AU_KG-Tabelle
AU_ICD_10 an s G40, G41, R40, R55, R56, F44.5 |AU_ICD_10 wird ausgeleitet, wenn eine der AU Diagnosen eine

Indexdiagnose ist (ansonsten leer)

Codierte Diagnose zum Fall incl. Punkt und Sonderzeichen: - +* |

nach DIMDI-ICD10-Katalog in der entsprechenden Version

Mit Sonderzeichen in Beziehung gesetzte Diagnosengruppen werden als
Paar geliefert



Anlage 2.3: Datensatzbeschreibung ANNOTeM - Evaluation B (Primardatenerhebung)

Name Typ Beschriftung Werte
Instrument: Studienregister

eva_patid a ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne
eva_zentrum n Studienzentrum {1, BER - Bergen}...
eva_einschldt an Datum Einschluss Ohne
eva_gebjahr n Patient Geburtsjahr Ohne
eva_geschlecht n Geschlecht {1, weiblich}...
eva_kk n Beteiligte Krankenkasse? (AOK, Barmer, TK) {0, nein}...
eva_einwi n Liegt eine vom Patienten unterschriebene Einwilligung vor? Ohne
eva_einwi_vers a Version Ohne
eva_einwi_no n Wurde die Einwilligung zuriickgezogen? {0, nein}...
eva_arm n Behandlungsarm {1, Intervention}...
eva_epi n Hat der Patient eine bekannte Epilepsie? {0, nein}...
Instrument: Baseline 'Personal’

blper_hptdial n Hauptdiagnose bei Aufnahme {1, G40 Epilept. Anfall}...
blper_hptdial_and a andere Hauptdiagnose bei Aufnahme Ohne
blper_aufndt an Aufnahmedatum Ohne
blper_hptdia2 a Hauptdiagnose bei Entlassung Ohne
blper_entldt an Entlassungsdatum Ohne
blper_komor___ 0 n Komorbiditaten (choice=keine) {0, nein}...
blper_komor___ 1 n Komorbiditaten (choice=Alkoholabusus) {0, nein}...
blper_komor___ 2 n Komorbiditaten (choice=Angst) {0, nein}...
blper_komor___ 3 n Komorbiditaten (choice=Anpassungsstdrung) {0, nein}...
blper_komor___ 4 n Komorbiditaten (choice=Arterielle Hypertonie) {0, nein}...
blper_komor__ 5 n Komorbiditaten (choice=Autismus) {0, nein}...
blper_komor___ 6 n Komorbiditaten (choice=Autoimmunerkrankung) {0, nein}...
blper_komor___ 7 n Komorbiditaten (choice=Canabiskonsum) {0, nein}...
blper_komor___8 n Komorbiditaten (choice=Depression) {0, nein}...
blper_komor___ 9 n Komorbiditaten (choice=Diabetes mellitus Typ I) {0, nein}...
blper_komor___10 n Komorbiditaten (choice=Diabetes mellitus Typ II) {0, nein}...
blper_komor___ 11 n Komorbiditaten (choice=Dissoziative Anfélle) {0, nein}...
blper_komor___ 12 n Komorbiditaten (choice=Dissoziative Stérungen) {0, nein}...
blper_komor___ 13 n Komorbiditaten (choice=Gedéchtnisstérung) {0, nein}...
blper komor___ 14 n Komorbiditaten (choice=Hirntumor) {0, nein}...



blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor____
blper_komor___
blper_komor___
blper_komor___
blper_komor___

blper_grma
blper_dia _jn
blper_eeg_jn
blper_lIzeeg
blper_bildex__
blper_bildex___.
blper_bildex__
blper_bildex___.
blper_bildex__
blper_bildin____
blper_bildin___
blper_bildin
blper_bildin
blper_angioex_
blper_angioex___
blper_angioex___
blper_angioex____
blper_angioex___
blper_angioin____
blper_angioin____.
blper_angioin___ .
blper_angioin
blper diag_
blper_diag___.

blper_diag___.
blper_diag__

15
16
17
18
19
20
21
22
23

1
2
3
4
5
1
2
3
4

1
2
3
4
5
1
2
3
4

1
2
blper diag__ 3
4
5
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Komorbiditaten (choice=Hyperlipidamie)

Komorbiditéten (choice=Kardiovaskulare Erkrankungen)
Komorbiditaten (choice=Neurologische Grunderkrankung)
Komorbiditaten (choice=Organisches Psychosyndrom 9,)
Komorbiditaten (choice=Osteoporose)

Komorbiditéten (choice=Parkinson)

Komorbiditaten (choice=Raumforderung)

Komorbiditéten (choice=Schlaganfall)

Komorbiditaten (choice=Vorhofflimmern)

Grand-mal

Diagnostik

EEG

Langzeit-Video-EEG

Bildgebung extern (choice=1. Bildgebung extern vor Akutvorstellung)

Bildgebung extern (choice=CT)

Bildgebung extern (choice=MRT)

Bildgebung extern (choice=<b>kein externes CT/MRT</b>)
Bildgebung extern (choice=unbekannt)

Bildgebung intern (choice=1. Bildgebung im eigenen Haus)
Bildgebung intern (choice=CT)

Bildgebung intern (choice=MRT)

Bildgebung intern (choice=<b>kein internes CT/MRT</b>)
Angiographie extern (choice=extern vor Akutvorstellung)
Angiographie extern (choice=CTA)

Angiographie extern (choice=MRA)

Angiographie extern (choice=<b>keine externe Angiographie</b>)
Angiographie extern (choice=unbekannt)

Angiographie intern (choice=1. Bildgebung im eigenen Haus)
Angiographie intern (choice=CTA)

Angiographie intern (choice=MRA)

Angiographie intern (choice=<b>keine interne Angiographie</b>)
Weitere Diagnostik (choice=Liquor)

Weitere Diagnostik (choice=EKG)

Weitere Diagnostik (choice=LZ-EKG)

Weitere Diagnostik (choice=LZ-RR)

Weitere Diagnostik (choice=Schellong-Test)

{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,
{0,

nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...
nein}...



blper diag_ 6
blper_diag___ 7
blper diag__ 8
blper _diag___ 9
blper _diag__ 10
blper_dia_sons
blper_konsil___ 0
blper_konsil___1
blper_konsil___ 2
blper_konsil___3
blper_konsil_sons
blper_meds_jn
blper_medsl 1
blper_meds1 2
blper_medsl 2a
blper_medsl 3
blper_medsl _3a
blper_medsl 4
blper_medsl 5
blper_meds2_1
blper_meds2_2
blper_meds2_2a
blper_meds2_3
blper_meds2_3a
blper_meds2_4
blper_meds2 5
blper_meds3_1
blper_meds3 2
blper_meds3_2a
blper_ meds3 3
blper_meds3 3a
blper_ meds3 4
blper_meds3 5
blper_nalab
blper_nalab_ein
blper_kalab
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Weitere Diagnostik (choice=TTE)

Weitere Diagnostik (choice=Rontgen Thorax)
Weitere Diagnostik (choice=Duplex Sono)
Weitere Diagnostik (choice=Abdomen Sono)
Weitere Diagnostik (choice=Sonstige)

Konsile (choice=nein)
Konsile (choice=Neurologe)
Konsile (choice=Chirurg)
Konsile (choice=Andere)

Medikamentenspiegel bestimmt?

. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikamenten Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikamenten Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikament Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikament Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
. Medikamentenspiegel Wirkstoff

. Medikament Tagesdosis

. Medikament Einheit

. Medikament Serumkonzentration

. Serumkonzentration Einheit

. Medikament Referenzbereich

. Medikamentenspiegel Datum Abnahme
Natrium

Natrium Einheit

Kalium

WWWWWWWNINDNNNNNRERPRPRPRPRPRPRPRPRE

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne
Ohne



blper_kalab_ein a Kalium Einheit Ohne
blper_calab n Calcium Ohne
blper_calab_ein a Calcium Einheit Ohne
blper_leuklab n Leukozyten Ohne
blper_leuklab_ein a Leukozyten Einheit Ohne
blper_krealab n Kreatinin Ohne
blper_krealab_ein a Kreatinin Einheit Ohne
blper_gfrlab n GFR Ohne
blper_gfrlab_ein a GFR Einheit Ohne
blper_crplab n CRP Ohne
blper_crplab_ein a CRP Einheit Ohne
blper_gluclab n Serum Glucose Ohne
blper_gluclab_ein a Serum Glucose Einheit Ohne
blper_tshlab n TSH Ohne
blper_tshlab_ein a TSH Einheit Ohne
blper_cklab_ein a CK Einheit Ohne
blper_labdtti.1 n blper_labdtti.1: Abnahmedatum, Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_labdtti.2 an blper_labdtti.2: Abnahmedatum, Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_labdtti.3 a Ohne
blper_labdtti.4 a Ohne
blper_cklab.2 n blper_cklab.2: CK Ohne
blper_cklab.3 n blper_cklab.3: CK Ohne
blper_cklab.4 n blper_cklab.4: CK Ohne
blper_cklab_dt.1 a Ohne
blper_cklab_dt.2 an blper_cklab_dt.2: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_dt.3 an blper_cklab_dt.3: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_dt.4 an blper_cklab_dt.4: CK Abnahmedatum Ohne
blper_cklab_ti.1 a Ohne
blper_cklab_ti.2 an blper_cklab_ti.2: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_cklab_ti.3 an blper_cklab_ti.3: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
blper_cklab_ti.4 an blper_cklab_ti.4: CK Abnahmeuhrzeit Ohne
Instrument: Baseline 'Patient’

blpat_id (SPSN) a ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne
blpat_gebjahr n Geburtsjahr Ohne
blpat_geschl n Geschlecht {1, weiblich}...
blpat_dat an Datum Ohne




blpat_1 n

blpat_ 1 2 n
blpat_1 2dat n
blpat 1 3 n
blpat 1 4 n

blpat_1 4datl
blpat 1 4aufl 3
blpat_1 4dat2
blpat 1 4auf2_ 3
blpat_1 4dat3
blpat 1 4auf3 3
blpat_1 4dat4
blpat 1 4auf4 3
blpat 1 5

blpat_5a

Q SIS S| S5 SIS L

blpat_5b
blpat_5c
blpat_5d
blpat_6

S oo o

blpat_6a
blpat_6b
Instrument: Nachbefragung 'Patient'

nbpat_gebjahr n
nbpat_geschl n
nbpat_dat an
nbpat_1 n

U]

nbpat_1dat a
nbpat 1 2 n

War es die erste voriibergehende Bewusstseinsstérung bzw. der erste
epileptische Anfall weswegen Sie heute in der Klinik sind?

Wurde bei Ihnen die Diagnose 'Epilepsie’ bereits gestellt?

Wenn ja, wann?

Wie oft haben Sie Anfélle?

Haben Sie sich aufgrund einer voriibergehenden Bewusstseinsstdrung
bzw. eines epileptischen Anfalls innerhalb der letzten 6 Monate in einer
Notaufnahme vorgestellt bzw. einen Rettungsdienst kontaktiert?

1. Datum

1. (choice=mit stationarer Aufnahme)

2. Datum

2. (choice=mit stationérer Aufnahme)

3. Datum

3. (choice=mit station&rer Aufnahme)

4. Datum

4. (choice=mit stationéarer Aufnahme)

Treten bei Thnen Grand-mal-Anfélle auf?

Welche Medikamente sind in der Vergangenheit zur Behandlung lhrer
Epilepsie zum Einsatz gekommen?1.

2.

3.

4,

Haben Sie schon einmal mehr als 3 antikonvulsive Medikamente
gleichzeitig eingenommen?

Wenn ja von (Startdatum)

Wenn ja bis (Enddatum)

Geburtsjahr
Geschlecht
Datum

Wurde bei lhnen innerhalb der letzten 6 Monate nach Studieneinschluss

die Diagnose 'Epilepsie' gestellt?

Wenn ja, am:

Wie oft hatten Sie in den letzten 6 Monaten eine voribergehende
Bewusstseinsstorung bzw. einen epileptischen Anfall?

{0, nein}...

{0, nein}...

Ohne

{1, keine Anfélle in den letzten
6 Monaten}...

{0, nein}...

Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
Ohne
{0, nein}...
{0, nein}...
Ohne

Ohne
Ohne
Ohne
{0, nein}...

Ohne
Ohne

Ohne

{1, weiblich}...
Ohne

{0, nein}...

Ohne
{1, keine Anfalle in den letzten
6 Monaten}...



nbpat_grandmepi
nbpat_stat_anzahlepi

nbpat_andstat_dtepi
nbpat_au_jnepi

nbpat_au_tageepi
nbpat_andgr_stat_anzahlepi
nbpat_au_and_jnepi

nbpat_au_and_tageepi
nbpat_komorepi___ 1

nbpat_komorepi___ 2
nbpat_komorepi___ 3
nbpat_komorepi___ 4

nbpat_komorepi__ 5
nbpat_komorepi___ 6

nbpat_komorepi__ 7
nbpat_komorepi___ 8
nbpat_komorepi__ 9
nbpat_komorepi 10
nbpat_komorepi___ 11

nbpat_komorepi__ 12

nbpat_komorepi__ 13

Treten bei lhnen Grand-mal-Anfélle auf?

Wie oft wurden Sie in den letzten 6 Monaten aufgrund einer
voriibergehenden Bewusstseinsstorung bzw. eines epileptischen Anfalls
stationar behandelt?

Datum der ersten stationaren Aufnahme nach Studieneinschluss

Waren Sie in den letzten 6 Monaten aufgrund einer voriibergehenden
Bewusstseinsstdrung bzw. eines epileptischen Anfalls krankgeschrieben
(arbeitsunfahig)?

Wenn ja, wie lange? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Wie oft wurden Sie aus anderen Grinden in den letzten 6 Monaten
stationar behandelt? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Waren Sie in den letzten 6 Monaten aus anderen Grunden
krankgeschrieben (arbeitsunfahig)?

Wenn ja, wie lange? Bitte geben Sie die Anzahl der Tage an.

Welche Erkrankungen sind bei Thnen bekannt? (choice=Kardiovaskulare
Erkrankungen)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Diabetes mellitus
Typ 1)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Diabetes mellitus
Typ 1)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Hyperlipidamie)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Osteoporose)
Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Organisches
Psychosyndrom)

Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Depression)
Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Parkinson)
Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Arterielle
Hypertonie)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Vorhofflimmern)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt?
(choice=Gedéachtnisstérung)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Dissoziative
Anfélle)

Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Autismus)

{0, nein}...
Ohne

Ohne
{0, nein}...

Ohne
Ohne
{0, nein}...

Ohne
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...
{0, nein}...

{0, nein}...

{0, nein}...



nbpat_komorepi__ 14 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Alkoholabusus) |{0, nein}...

nbpat_komorepi___ 15 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Cannabiskonsum) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 16 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? {0, nein}...
(choice=Anpassungsstérung)

nbpat_komorepi___ 17 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Angst) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 18 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Schlaganfall) {0, nein}...

nbpat_komorepi___ 19 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? {0, nein}...
(choice=Autoimmunerkrankung)

nbpat_komorepi___ 20 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Raumforderung) |[{0, nein}...

nbpat_komorepi___ 21 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Hirntumor) {0, nein}...

nbpat_komorepi__ 22 n Welche Erkrankungen sind bei lhnen bekannt? (choice=Neurologische {0, nein}...
Grunderkrankung)

nbpat_komorepi___ 23 n Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt? (choice=Dissoziative {0, nein}...
Stoérungen)

nbpat_5a a Welche Medikamente sind in den letzten 6 Monaten zur Behandlung lhrer |Ohne
Epilepsie zum Einsatz gekommen? 1.

nbpat_5b a 2. Ohne

nbpat_5c a 3. Ohne

nbpat_5d a 4, Ohne

nbpat_med3 n Haben Sie in den letzten 6 Monaten mehr als 3 antikonvulsive {0, nein}...
Medikamente gleichzeitig eingenommen?

nbpat_med3_dtst a Wenn ja von (Startdatum) Ohne

nbpat_med3_dtsp a Wenn ja bis (Enddatum) Ohne

nbpat_id.t0 n nbpat_id.t0: ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne

nbpat_id.t1 a nbpat_id.t1: ANNOTeM-EPI Patientennummer (Pseudonym) Ohne

Instrument: Pesos
Instrument: Qolie 31
Instrument: Promise 29
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1. Ziel von ANNOTeM

Die Telemedizin gewinnt im Krankenhausbereich zunehmend an Bedeutung, da sie zur
Qualitatsverbesserung, Effizienzsteigerung und Kosteneinsparung im Gesundheitswesen beitragen
kann. Telemedizin ermdglicht die Hinzuziehung von Experten, die nicht direkt vor Ort zur Verfliigung
stehen. Haufig werden somit Verlegungen von Patienten Uberfliissig, auch wenn das noétige
Spezialwissen im behandelnden Krankenhaus selbst nicht vorhanden ist.

Durch das ANNOTeM-Netzwerk (Akut-Neurologische Versorgung in Nord-Ost-Deutschland mit
TeleMedizinischer Unterstiitzung) wird eine Versorgungsleistung im Rahmen eines Modellvorhabens
gemal §64 SGB V erbracht.

Starkung regionaler Qualitatssicherung und
Strukturen Qualitatsmanagement
ANNOTeM

Ausweitung des

N Spezialexpertise
Indikationsspektrums

Abbildung 1: Grundpfeiler der im Rahmen von ANNOTeM aufgebauten Struktur
Ziele des ANNOTeM-Netzwerkes sind im Detail:

1) Die Evaluation, ob die Ausweitung des Behandlungsspektrums auf neurologische
Notfallerkrankungen jenseits des Schlaganfalls im Rahmen eines telemedizinisch unterstitzten
Netzwerkes zu einer Verbesserung der akutneurologischen Versorgung in den beiden
nordostdeutschen Flachenlandern Brandenburg und Mecklenburg- Vorpommern fihrt
(Evaluation A).

2) Die Evaluation, ob sich durch eine spezifische telemedizinische Epilepsieberatung eine
Verbesserung der Epilepsieversorgung, messbar beispielsweise durch eine hohere
Lebensqualitdt sowie durch eine niedrigere Frequenz epileptischer Anfille und damit
verbundener Klinikaufnahmen der beratenen Patienten erreichen lasst (Evaluation B).

Als Indikatoren fiir die Zielerreichung werden Routinedaten der Kranken- und Pflegeversicherung
genutzt: Als Prozessparameter werden dabei die Prozeduren fiir evidenzbasierte Behandlungen und
als Outcomeparameter neben der Sterblichkeit, die Haufigkeit einer erstmaligen Heimversorgung oder
erstmalig vergliteten Pflegeunterstiitzung innerhalo von 90 Tagen nach qualifizierender

Krankenhausaufnahme verwendet. Die Prozessqualitdt wird begleitend durch Registerdaten der
Erstellt von Joachim Weber Datum 26.05.2018 Gedndert von Sarah Theen Datum 26.07.18
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Qualitatssicherung im stationaren Bereich und die standardisierte Telekonsildokumentation erfasst
(Evaluation A). Die Evaluation der telemedizinisch unterstiitzten Differentialdiagnose von
Anfallserkrankungen und der antiepileptischen Einstellung wird mittels einer Cluster-randomisierten
Studie durchgefihrt. Hier werden als Indikatoren der Zielerreichung neben der Anfallsfrequenz und
der stationdren Wiederaufnahmehaufigkeit / erneute Einweisung ins Krankenhaus auch Prozessdaten
wie Befundbewertung wahrend der tele-epileptologischen Beratung, Einstellung auf bestimmte
Pharmaka und Adhéarenz sowie patientenzentrierte Outcomes wie Anfallsfrequenz und Lebensqualitat
genutzt (Evaluation B).

Bei dem Projekt handelt es sich um eine Forderung aus Mitteln des Innovationsfonds zur Férderung
von neuen Versorgungsformen (§ 92a Abs. 1 SGB V) flir das Projekt: ,ANNOTeM - Akut-Neurologische
Versorgung in Nord-Ost-Deutschland mit Telemedizinischer Unterstiitzung” (Forderkennzeichen:
01NVF16028). Die ausfiihrende Stelle ist die Charité - Universitdtsmedizin Berlin - Campus Benjamin
Franklin - Klinik fiir Neurologie und Klinische Neurophysiologie.

Erstellt von Joachim Weber Datum 26.05.2018 Gedndert von Sarah Theen Datum 26.07.18
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1.1 Beteiligte Einrichtungen und Partnerinnen

Projektleiter

Prof. Dr. med. Heinrich Audebert (Principal
Investigator, PI)

Prof. Dr. med. Matthias Endres (Co-Pl)

Netzwerk-Koordinator

Dr. med. Joachim E. Weber

Evaluierendes Institut

Prof. Dr. Tobias Kurth

Sarah Theen (M.Sc.)
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2. Grundsatze des Datenschutzes in ANNOTeM

Behandlungskontext Forschungskontext Evaluationskontext
KIS-Systeme | —| Klinisches Modul:
\ J Qualitatssicherung

7

Telekonsil-Doku /

) ’ Forschungsmodul:
[ ) Sozialdaten Evaluator
PACS
EEG-Datenbank Studu?nmoc‘lul:
L ) Questionnaires

Abbildung 2: Darstellung der im Rahmen von ANNOTeM bendétigten Module gemdf3 des generischen Datenschutzkonzeptes
der TMF e.V. sowie Beziehung zwischen dem Behandlungs-, dem Forschungs-, und dem Evaluationskontext

Ziel des vorliegenden Konzeptes ist die Beschreibung der datenschutzrechtlichen Anforderungen, die

im Rahmen von ANNOTeM Anwendung finden (siehe auch Abbildung 2). Dazu gehoren insbesondere:

a)

c)

die Betrachtung der Behandlungsdaten, die im Rahmen der tele-neurologischen Akutkonsile
erhoben werden. Hierbei handelt es sich um Daten der stationdren Gesundheitsversorgung,
die aus den Netzwerkkliniken in das Netzwerk ANNOTeM weitergeleitet werden. Die
Weiterleitung der Behandlungsdaten verantworten die Netzwerkkliniken. Die Charité - als
Konsortialfihrer des ANNOTeM-Netzwerkes - ist fiir den Schutz der Daten verantwortlich,
sobald diese in das Netzwerk weitergeleitet werden. Diese Aspekte werden insbesondere in
den Kapiteln 2.2.7, 2.2.8, 3.2.1, 3.4.1, 3.5, 4.1.1 beschrieben.

Die Betrachtung der begleitenden Qualitatssicherung zur Evaluation A ist Kernbestandteil von
ANNOTeM. Hinsichtlich des Datenschutzes sind diese Daten dem Klinischen Modul gemaR
dem generischen Datenschutzkonzept der TMF e.V. zuzuordnen. Die hier zugrundeliegenden
Datenstrukturen und Sicherungsmechanismen werden insbesondere in den Kapiteln 2.2.4.,
3.2,3.3.1,3.4.1,3.4.4.,4.1.4 beschrieben.

Die primare Evaluation A wird mit Hilfe von Daten der Kranken- und Pflegekassen
durchgefiihrt. Im Konzept erfolgt im Abschnitt 3.2.2 sowie 3.3.2 eine Beschreibung der
Evaluation zum besseren Verstandnis sowie der zugrundeliegenden Datenfliisse. Diese Daten
befinden sich - solange personenidentifizierende Merkmale mit den Daten mitgefiihrt werden
- aullerhalb des Zugriffsbereiches des evaluierenden Instituts. Eine primare Verantwortung des
Datenschutzes der Charité besteht erst ab dem Zeitpunkt, ab dem sich die Daten im
Einflussbereich der Charité befinden. Hinsichtlich des Datenschutzes sind diese Daten dem
Forschungsmodul gemall dem generischen Datenschutzkonzept der TMF e.V. zuzuordnen.
Die Evaluation B findet auf Basis einwilligungspflichtiger pseudonymisierter Daten aufgrund
der im Rahmen der tele-epileptologischen Beratung erhobenen Items statt. Hinsichtlich des
Datenschutzes sind diese Daten dem Studienmodul gemaRR dem generischen
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Datenschutzkonzept der TMF e.V. zuzuordnen. Die Beschreibung findet insbesondere in den
Kapiteln 2.2.1, 2.2.2,2.2.9-2.2.11, 3.2.3, 3.3.3,3.4.1-3.4.3, 3.4.5, weite Anteile von Kapitel 4.

2.1 Organisatorische Struktur
In ANNOTeM erfolgt eine Speicherung von Daten aufgrund der unter Abschnitt 2 genannten Griinde.
Je nach Art und Zielsetzung der Datenerhebung sind hierflr unterschiedliche datenschutzrechtliche

MaRnahmen erforderlich.

Kooperationsvertrag

v

/Konsortialpartner\ /Konsortialfi.ihrerCharitA [Regionale Kliniken]

Durchfiihrung:
Centrum fiir
Schlaganfallforschung Berlin

Klinische Zentren

Krankenkassen Evaluator: Berlin School of
Public Health

Geschiftsbereich IT /

Meytec
o /)

Ext.
Rechenzentrum

Abbildung 3: Organisationsstruktur von ANNOTeM mit Darstellung der zugrundeliegenden vertraglichen Bindungen

a) Behandlungsdaten der durchgefiihrten Telekonsile (primar klinische Behandlung)
Im Rahmen der telemedizinischen Beratung erfolgt ein konkreter Konsilauftrag durch die
Netzwerkkliniken an die Charité bzw. an die klinischen Konsortialpartner (Klinische Zentren),
die im Rahmen des Konsortialvertrages als Erfiillungsgehilfen der Charité tatig werden.
Insofern handelt es sich bei samtlichen Patientinnen, fiir die eine Konsilleistung erbracht wird,
um Patientinnen der Charité. Die Behandlungsdaten werden in der Charité gehalten. Dies
erfolgt durch Bereitstellung von virtuellen Maschinen inklusive einer Datensicherung durch
den Geschaftsbereich IT der Charité. Die Wartung der virtuellen Maschinen, der Software zur
Dokumentation und Datenhaltung sowie der Netzwerkverbindung wird mittels
Auftragsdatenverarbeitung durch den Konsortialpartner MEYTEC durchgefiihrt.

b) Daten der Qualitatssicherung (Klinisches Modul)
Im Rahmen der klinischen Versorgung werden pseudonymisierte Daten klinikbezogen zur
Qualitatssicherung (QS) gemaR den gesetzlich vorgeschriebenen MalRnahmen im
Gesundheitswesen (einschl. Krankenhdusern) (§ 135a Abs. 1 SGB V) in Qualitatsregistern
gespeichert und ausgewertet. Die Qualitatssicherung ist fir den akuten Schlaganfall etabliert
und wird im Rahmen von ANNOTeM im Qualitdtssicherungsinstitut Minster erfasst. Fir
weitere akutneurologische Krankheitsbilder, die im ANNOTeM-Netzwerk versorgt und
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evaluiert werden, werden entsprechende QS-Verfahren entwickelt. Die QS-Daten werden
durch die Kliniken pseudonymisiert in die Qualitdtsregister Gbermittelt und durch die
qualitdtssichernde Institution anonymisiert und aggregiert. Uber diesen existierenden
Standard der Qualitatssicherung hinaus werden die aggregierten Daten durch die das
Qualitatsregister flihrende Stelle der Netzwerkkoordination zur Verbesserung der
Behandlungsqualitat in den Netzwerkkliniken sowie dem evaluierenden Institut zur Verfiigung
gestellt. Die Netzwerkkliniken willigen in die Weitergabe der aggregierten Daten ein.

c) Daten der Kranken- und Pflegeversicherung (Forschungsmodul, Evaluationen A und B)
Uber den Modellvertrag nach §64 SGB V gemaR §63 Abs. 1 SGB V zwischen der Charité sowie
den am Projekt teilnehmenden Krankenkassen ist die Weitergabe von Daten der Kranken- und
Pflegeversicherung Gber eine unabhangige Vertrauensstelle sowie ein
Datenintegrationszentrum an den Evaluator geregelt.

d) Einwilligungsbezogene Studiendaten (Studienmodul, Evaluation B)
Im Rahmen der Evaluation B wird als erster Schritt nach ausreichender Aufkldarung und
Bedenkzeit die Einwilligungserkldrung der/des Studienteilnehmerin/ Studienteilnehmers
eingeholt. Mit der Einwilligung in die Weitergabe der medizinischen Daten diirfen die Daten
fir die Forschung verwendet werden. In der Einwilligungserklarung ist der Zugriff auf die
Krankenakten der Studienteilnehmerin/des Studienteilnehmers, die Weitergabe von Daten
der Kranken- und Pflegekassen wie auch die Beantwortung studienspezifischer Fragebogen
und eine erneute Kontaktaufnahme sechs Monate nach dem Klinikaufenthalt geregelt. Der
Datenschutz umfasst Personenbezug und Zweckgebundenheit der Datenverarbeitung.
Personenidentifizierende Daten werden von den wissenschaftlichen Daten strikt getrennt und
nach Einschluss der Studienteilnehmerlnnen nur in pseudonymisierter Form gespeichert. Die
Zweckbestimmung wurde in Kapitel 1 beschrieben.

2.2 Datenschutzrechtlich relevante Regel- und Vertragswerke

2.2.1 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)

Im Rahmen des Forschungsmoduls finden die Vorgaben des Bundesdatenschutzgesetzes §3(4) zur
Ubermittlung personenbezogener Daten Anwendung. Die Zuldssigkeit der Datenerhebung und -
verarbeitung ist im BDG &4 grundsatzlich geregelt, wobei aufgrund des hier zugrundeliegenden
Modellvorhabens nach §64 SGB V gemaR §63 Abs. 1 SGB V der konkrete Bezug der Datenerhebung und
wissenschaftlichen Weiterverarbeitung hier speziell im durch §65 SGB V geregelt ist. Dabei stellt der
Evaluator im Konsortium die hierfiir notwendigen unabhangigen Sachverstandigen.

Im Rahmen der Evaluation B finden die Vorgaben des Bundesdatenschutzgesetzes zur Datenerhebung
und -verarbeitung personenbezogener Daten fiir Forschungsvorhaben Anwendung. GemaR § 4a des
BDSG werden die Patientlnnen, welche in ANNOTeM untersucht werden, (ber den ,Zweck der
Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung sowie, soweit nach den Umstidnden des Einzelfalles
erforderlich oder auf Verlangen, auf die Folgen der Verweigerung der Einwilligung” informiert.

Patientendaten werden, soweit dies in einem angemessenen Verhaltnis zum Schutzzweck steht, stets
gemall §3 Absatz 6a des Datenschutzgesetzes pseudonymisiert und, sobald der Forschungszweck es
zuldsst, anonymisiert oder geldscht. Eine Entschlisselung pseudonymisierter Daten wird weder vom
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mit der Forschung befassten Personenkreis, von empfangenden Stellen noch Personen mit Zugriff auf
die Zuordnungsregel (Berechtigungskonzept) moglich sein. Bei der Pseudonymisierung werden der
Name und andere Identifikationsmerkmale der Patientin/ des Patienten durch ein Kennzeichen
ersetzt, zu dem Zweck, die Bestimmung der/des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu
erschweren. Die Zuordnungsregel wird durch technische MaBnahmen nach dem Stand der Technik
derart geschiitzt, dass Dritten mit beherrschbarem Aufwand eine Verkniipfung von pseudonymisierten
mit identifizierenden Daten nicht moglich ist.

2.2.2 lLandesdatenschutzgesetz Berlin (BInDSG)
Fir samtliche Daten, die im Verantwortungsbereich der Charité liegen, werden die im BInDSG
beschriebenen technischen und organisatorischen MalRnahmen zur Datensicherung eingehalten.

Hierzu gehoren einerseits die innerhalb des Modellvorhabens (akutneurologische telemedizinische
Versorgung) erhobenen Behandlungsdaten, soweit diese als personenbezogene Daten in der
telemedizinischen Dokumentation gespeichert werden. Dies ist nach §6(1) des Berliner
Datenschutzgesetzes zulassig. Darliber hinaus befinden sich auch die Daten des Studienmoduls im
Verantwortungsbereich der Charité. Das Studienmodul (Evaluation B) findet nur Anwendung bei
Patientlinnen, die flir das Forschungsvorhaben lhre schriftliche Zustimmung erteilt haben. Damit gelten
die Regeln des Berliner Datenschutzgesetzes, insbesondere § 6(1). Technische Details werden ab
25.05.2018 nach DSG-VO geregelt.

2.2.3 Landeskrankenhausgesetz (BLKH)

Die Charité ist in der medizinischen Leistungserbringung in Form telemedizinischer Konsiltatigkeit
gegenlber den regionalen Netzwerkkliniken Hauptvertragspartner, d.h. die durchgefiihrten
telemedizinischen Konsile fallen in die Behandlungsverantwortung der Charité. Die weiteren klinischen
Konsortialpartner sind in diesem Rahmen vertraglich gebundene Erflllungsgehilfen der Charité. Aus
diesem Grund greifen hier die Grundsatze des Berliner Landeskrankenhausgesetzes §25.

GemdR §25 Landeskrankenhausgesetz  dirfen  Krankenhduser fir krankenhausinterne
Forschungsvorhaben unter bestimmten Voraussetzungen Patientinnendaten im fiir das
Forschungsvorhaben erforderlichen Umfang erheben, speichern und nutzen.

Daten, die im ANNOTeM-Netzwerk im Rahmen der Krankenhausbehandlung erhoben werden, werden
im erforderlichen Umfang und vertraulich behandelt und von einer gewerblichen Nutzung
ausgeschlossen. Fir Forschungszwecke werden die Daten pseudonymisiert und, sobald der
Forschungszweck es zuldsst, anonymisiert oder geloscht. Daten dirfen nur an
einrichtungsiibergreifende Forschungsvorhaben, Forschungsregister oder Probensammlungen
Ubermittelt werden, wenn eine Rechtsvorschrift nicht anderes vorsieht. Die Daten kénnen bei Bedarf in
anonymisierter Form an Dritte weitergegeben werden, wenn dies zur Erfiillung des Forschungszweckes
erforderlich ist. Identifizierende oder pseudonymisierte Daten diirfen nur veréffentlicht werden, wenn
die Patientin oder der Patient in Kenntnis der vorgesehenen Veroffentlichung eingewilligt hat.
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Die Patientlnnen haben jederzeit das Recht, Auskunft iber ihre Daten zu erhalten eine Léschung lhrer
Daten zu verlangen. Soweit dem keine anderweitigen gesetzlichen Vorgaben (Aufbewahrung der
Behandlungsdokumentation) entgegenstehen, werden die Daten entsprechend gel6scht.

2.2.4 Landeskrankenhausgesetz von Mecklenburg-Vorpommern (LKGMV) und
Landeskrankenhausgesetz von Brandenburg (LKGBB)

Die regionalen Krankenhduser in Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern sind als

Leistungserbringer zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt der von ihnen erbrachten

Leistungen verpflichtet (LKGMV §7(2) und LKGBB §28(2)). Diese Qualitdtssicherung hat insbesondere

zum Ziel, die Ergebnisqualitat zu verbessern und einrichtungsintern ein Qualitatsmanagement

einzufiihren und weiterzuentwickeln.

2.2.5 Kirchengesetz Gber den Datenschutz der evangelischen Kirche in Deutschland (DSG-EKD)
Das Epilepsiezentrum Berlin-Brandenburg unterliegt als Teil der v. Bodelschwinghschen Stiftung Bethel
dem DSG-EKD. Zusatzlich zu den im Abschnitt 2.2 aufgefiihrten Datenschutzgesetzen wirkt dabei
einschrankend gemaR §11(2), dass die mit der Verarbeitung personenbezogener Daten beauftragte
Stelle die Daten nur innerhalb der Mitgliedsstaaten der Europdischen Union erheben, verarbeiten oder
nutzen darf. Die Evangelische Kirche in Deutschland kann die Datenerhebung, -verarbeitung und -
nutzung in Staaten aullerhalb der Europaischen Union zulassen, wenn diese ein dem EKD-
Datenschutzgesetz angemessenes gesetzliches oder vertraglich vereinbartes Datenschutzniveau
nachgewiesen haben. Im Rahmen des Projektes werden die hier aufgefiihrten Bestimmungen
eingehalten.

2.2.6 Sozialgesetzbuch (SGB)

Im Rahmen des Forschungsmoduls (Evaluationen A und B) finden die Vorgaben des
Sozialgesetzbuches Anwendung. Das Projekt wird im Rahmen des Konsortiums nach SGB V §64 gemal}
§63 Abs. 1 SGB V als Modellvorhaben durchgefiihrt. Bis September 2018 wird von den im Konsortium
beteiligten Krankenkassen bei der Aufsichtsbehdrde der gesetzlichen Krankenkassen bzw. fiir die
Daten der AOK Nordost bei zustéandiger Landesaufsichtsbehdrde ein hiervon unabhdngiger Antrag auf
Ubermittlung der Sozialdaten zur Einbeziehung in das Forschungsmodul (Evaluation A (anonymisierte
Daten) und Evaluation B (pseudonymisierte Daten)) nach SGB X §75 gestellt werden. Eine tatsachliche
Datenlibermittlung findet nur im Fall eine vorliegende Genehmigung der Aufsichtsbehorde statt.

2.2.7 Birgerliches Gesetzbuch (BGB)

Die Verpflichtung zur arztlichen Dokumentation ergibt sich gemaR § 630f Birgerliches Gesetzbuch
(BGB). Demnach ist ,,der Behandelnde verpflichtet, zum Zweck der Dokumentation in unmittelbarem
zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung eine Patientenakte in Papierform oder elektronisch zu
fiihren. Berichtigungen und Anderungen von Eintragungen in der Patientenakte sind nur zul3ssig, wenn
neben dem urspriinglichen Inhalt erkennbar bleibt, wann sie vorgenommen worden sind. Dies ist auch
fiir elektronisch gefiihrte Patientenakten sicherzustellen.” Diese gesetzlichen Vorgaben werden im
Rahmen des Modellvorhabens fiir die akutneurologischen Telekonsile eingehalten.
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2.2.8 Musterberufsordnung fiir Arzte (MBO-A)
Dariiber hinaus besteht auch nach der MBO-A §10 Abs. 1 folgende Verpflichtung: ,Arztinnen und Arzte
haben Uber die in Ausiibung ihres Berufes gemachten Feststellungen und getroffenen MaBnahmen die
erforderlichen Aufzeichnungen zu machen. Diese sind nicht nur Gedachtnisstiitzen fiir die Arztin oder
den Arzt, sie dienen auch dem Interesse der Patientin oder des Patienten an einer ordnungsgemalien
Dokumentation. Dies unterstitzt und erganzt die Vorgaben des BGB.

2.2.9  Deklaration von Helsinki

Nach der Deklaration von Helsinki (verabschiedet von der 18. World Medical Association (WMA)-
Generalversammlung, Juni 1964 Helsinki, zuletzt revidiert durch die 64. WMA-Generalversammlung
im Oktober 2013, Fortaleza, Brasilien) ist fur die Teilnahme von Personen an der medizinischen
Forschung eine freiwillige, informierte Einwilligung vorzulegen. Dazu sind potentielle Teilnehmerinnen
angemessen Uber die Ziele, Methoden, Geldquellen, eventuelle Interessenkonflikte, institutionelle
Verbindungen des Forschers, den erwarteten Nutzen und die potentiellen Risiken der Studie,
moglicherweise damit verbundene Unannehmlichkeiten, vorgesehene MaRnahmen nach Abschluss
einer Studie sowie alle anderen relevanten Aspekte der Studie zu informieren (aufzuklaren). Die/Der
potentielle Teilnehmerln muss Gber das Recht informiert (aufgeklart) werden, die Teilnahme an der
Studie zu verweigern oder eine einmal gegebene Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne dass
ihr/ihm irgendwelche Nachteile entstehen. Besondere Beachtung soll dem spezifischen
Informationsbedarf der individuellen potentiellen Versuchspersonen sowie den fir die
Informationsvermittlung verwendeten Methoden geschenkt werden. Allen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern medizinischer Forschung sollte die Moglichkeit gegeben werden, sich Gber den
allgemeinen Ausgang und die allgemeinen Ergebnisse der Studie zu informieren.

Die Deklaration von Helsinki hat lhren Anwendungsbereich im Rahmen von ANNOTeM fir das
Studienmodul (Evaluation B). In Bezug auf das Klinische Modul und das Forschungsmodul ist nach
den oben aufgefiihrten gesetzlichen Grundlagen keine individuelle Aufklarung vorgesehen. Dadurch
fallen diese Module nicht in den Geltungsbereich der Deklaration von Helsinki.

2.2.10 GCP-Verordnung (GCP-V)

Die Gute Klinische Praxis (GCP, Good Clinical Practice) ist ein internationaler ethischer und
wissenschaftlicher Standard fir Planung, Durchfihrung, Dokumentation und Berichterstattung von
klinischen Studien am Menschen. Die Einhaltung dieses Standards schafft 6ffentliches Vertrauen, dass
die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Studienteilnehmerinnen gemaR der Deklaration von
Helsinki geschiitzt werden und die bei der klinischen Studie erhobenen Daten glaubwiirdig sind. Fir
ANNOTeM streben wir die relevanten ICH-Grundsatze zur Guten Klinischen Praxis an. Diese tragen zur
Sicherheit der Studienteilnehmerinnen und zur Aufrechterhaltung einheitlicher Qualitatsstandards
bei.

2.2.11 Meldegesetze

Der § 21 Abs. 3 des Melderechtsrahmengesetzes und die entsprechenden Regelungen der
Meldegesetze der Linder lassen die Ubermittlung individueller Datensitze (bestehend aus
Familienname, Vorname, Titel, Geschlecht, Geburtsdatum und ggf. -ort, Wohnanschrift) fir
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entsprechend bestimmter Gruppenmerkmale ausgewdahlte Personen durch die zustidndigen
Meldebehérden zu. Die entsprechende Rechtsgrundlage ist in § 46 Bundesmeldegesetz (BMG)
abgebildet.

2.2.12 Gesetz Uber Medizinprodukte (MPG)
Im Rahmen von ANNOTeM erfolgt keine Priifung von Medizinprodukten, es erfolgt nur der Einsatz
bereits zugelassener Medizinprodukte.

2.3 Votum der Ethikkommission

Parallel zur Vorlage dieses Datenschutzkonzeptes wurde ANNOTeM der hier zustdndigen
Ethikkommission an der Charité Universitdatsmedizin Berlin zur Begutachtung vorgelegt. GemalR GCP-
Verordnung wurde das Votum einer unabhdngigen Ethikkommission eingeholt, um die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl aller Studienteilnehmerinnen bestméglich zu schitzen (positives Votum
sieche Anlagen NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-A, NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B  und
NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B-Nachtrag sowie NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B-Nachtrag-2).
Dariber hinaus erfolgt eine Vorlage des Datenschutzkonzeptes bei den jeweils landesspezifischen
Ethikkommissionen der beteiligten Bundeslander.

3. Organisation der Datenverarbeitung

3.1 Aufgabenteilung bei der Datenverarbeitung

Die Charité ist Sponsor von ANNOTeM. Dem Sponsor obliegt die Verantwortung der Initiierung,
Durchfiihrung und Regulation des Projektes und der Studie. Das Eigentum der Behandlungsdaten liegt
gemiR der MBO-A bei der Charité, wihrend die Eigentumsverhiltnisse der Daten des Studienmoduls
(Evaluation B) durch die Einwilligungserklarung geregelt werden (Persénlichkeitsrecht und
Schweigepflichtentbindung). Verantwortlich fiir die Datenverarbeitung im Sinne des §4 Absatz 2
BINDSG ist das Centrum fiir Schlaganfallforschung Berlin bzw. Herr Prof. Dr. med. Audebert als
verantwortlicher Priifer der Charité Universitatsmedizin Berlin. Dem verantwortlichen Prifer obliegt
somit die Verantwortung zur Rekrutierung, Einwilligung und Pseudonymisierung der
Studienteilnehmerlnnen. Verantwortlich fiir die Evaluation der Daten ist die Berlin School of Public
Health, vertreten durch Herrn Prof. Dr. Tobias Kurth. Der Evaluator ist von der fiir die Datenerhebung
und -verarbeitung verantwortlichen Stelle (Centrum flr Schlaganfallforschung Berlin) innerhalb der
Organisationsstruktur der Charité unabhangig. Der Innovationsfond ist Forderer der Studie.

3.2 Ablauf und Evaluation des Modellvorhabens

Nach Implementierung des ANNOTeM-Netzwerkes werden alle Patientinnen und Patienten im Alter
von mindestens 18 Jahren mit mindestens einer der folgenden akutneurologischen Diagnose in den
teilnehmenden Kliniken nach dem integrativen und telemedizinisch unterstitzten
Behandlungskonzept versorgt:

Tabelle 1 Population

Akut Tele-Neurologisches Konsil Tele-Epileptologische Beratung
(Durchflihrung in allen Kliniken)
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(Durchfihrung in der Halfte der Kliniken

nach Zustimmung der/des PatientIn)
¢ Schlaganfall: ICD-10: 160, 161,162, 163, 164 e transiente Bewusstseinsstorung
¢ Schadel-Hirntrauma: ICD-10: S06, SO7 o sistierter epileptischer Anfall
e Akuter Querschnitt: Verletzung des Riickenmarks.
ICD-10: S14, S24, S34, G82
» Bakterielle oder virale Meningitis/Enzephalitis,
ICD-10: A39.0-2, A85-87, GO0-G03, G06, GO7

e unklare Bewusstseinsstorung und Status epilepticus: ICD-10: G41, R40

D.h. alle Patientinnen und Patienten mit einem akutneurologischen Notfall sollen teleneurologisch
vorgestellt werden. Dazu gehdren unter anderem auch Patientinnen und Patienten mit einem Status
epilepticus oder Patientinnen und Patienten mit einer unklaren Bewusstseinsstorung, die zum
Zeitpunkt der Vorstellung noch persistent ist.

Die Tatigkeit der Teleneurologlnnen ist als Konsiltatigkeit vorgesehen, d.h. insbesondere bei diesen
Fallen erfolgt keine intensivierte Aufklarung der Patientinnen und Patienten {ber die
Differenzialdiagnosen. Patientinnen und Patienten, die eine transiente Bewusstseinsstorung hatten
(d.h. einer solchen, die in der Rettungsstelle bereits komplett regrediert ist) oder Patientinnen und
Patienten, die einen einmaligen epileptischen Anfall hatten, der in der Rettungsstelle sistiert ist, fallen
nicht unter den akutneurologischen Aspekt und werden nicht akut-teleneurologisch vorgestellt. Diese
Patientinnen und Patienten erhalten jedoch ebenso wie die Patientinnen und Patienten mit unklarer
Bewusstseinsstorung und Status epilepticus eine tele-epileptologische Beratung (vgl. Tabelle 1). Die
tele-epileptologische Beratung ist freiwillig.

Indexaufnahme: wird als die erste Klinikaufnahme innerhalb des Beobachtungszeitraums des
ANNOTeM-Projekts definiert.

2014 | 2015 | 2016 2017 2018 2019 2020
Pflege-Kontrolle VORHER Pflege-Kontrolle NACHHER
Vgl.-Kliniken Vgl.-Kliniken
A-Kontrolle Partnerkliniken A-Intervention Partnerkliniken
A-90d-FU A-90d-FU
B-Kontrolle
B-6-Monats-FU
Kontrolle
B-Intervention
B-6-Monats-FU
Intervention
Start Roll-In-Phase 01.05.2017 Vorbereitung Daten/
Zwischenauswertung
Projektstart 01.02.2017 Update Daten/
End-Auswertung
Abbildung 4: Zeitverlauf der Evaluationen
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3.2.1 Akut Tele-Neurologische Konsultation (Klinische Behandlung, Klinisches Modul)

e —
‘= M_J‘Q?\

Abbildung 5: Schematische Darstellung der akutneurologischen telemedizinischen Beratung

Alle Patientinnen und Patienten werden dabei nach Moglichkeit auf einer spezialisierten
Behandlungseinheit therapiert und kénnen in der Akutsituation rund um die Uhr teleneurologisch
vorgestellt werden. Der Ablauf vor und wahrend der Konsultation sowie die Diagnostik- und
Therapiealgorithmen werden in diagnosespezifischen SOPs geregelt. Wahrend der akuten
neurologisch-telemedizinischen Konsultation (Behandlung gemaR Modellvorhaben) werden
identifizierende personenbezogene und medizinische Daten der Patientinnen und Patienten erhoben
und als Behandlungsdaten auch gespeichert. Zu den medizinischen Daten der Patientinnen und
Patienten gehoren auler Daten der Anamnese und teleneurologischen Untersuchung auch
weiterfihrende Geratedaten, insbesondere Laborwerte, EEG-Daten sowie Bilddaten (insbesondere
computertomographische Datensatze). Diese Daten werden erfasst, um den Zustand des Patienten
umfassend beurteilen und eine fachgerechte Beurteilung vornehmen zu kénnen. In diesem Rahmen
werden auch Parameter zur Qualitdtssicherung des Telekonsils erfasst (Klinisches Modul). Die
Prozessqualitdit wird begleitend durch die Prozeduren (OPS) der evidenzbasierten
Behandlungsoptionen, die Registerdaten der Qualitdtssicherung im stationdren Bereich und die
standardisierte Telekonsildokumentation erfasst.

Im Rahmen der tele-neurologischen Konsultation werden im Sinne der Patientinnen und Patienten zur
optimalen Versorgung auch Entscheidungen tiber eine gegebenenfalls notwendige Verlegung in eine
andere Klinik getroffen werden. Fir diesen Fall werden nach Méglichkeit die im Rahmen des Konsils
erhobenen Daten inklusive der weiterfihrenden Diagnostik auch auf elektronischem Weg umgehend
an die avisierte weiterbehandelnde Klinik iibermittelt.

In den regionalen Kliniken ist fiir die Ubermittlung der im Rahmen der Konsultation notwendigen Daten
eine entsprechende Anpassung der allgemeinen Behandlungsvertrage vorgesehen. Diese Anpassung
liegt in der Verantwortung der jeweiligen Kliniken.
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3.2.2 Primare Evaluation A: Effekte der telemedizinisch unterstlitzten Notfallversorgung
akutneurologischer Krankheitsbilder (Forschungsmodul)

Population

Alle Patientinnen und Patienten der Krankenkassen AOK Nordost, Barmer GEK und Techniker
Krankenkasse, die mit definierten Hauptdiagnosen (Schlaganfall, SHT, akuter Querschnitt,
Meningitis/Encephalitis und Status epilepticus) in den teilnehmenden Kliniken im Zeitraum Oktober
2017 bzw. ab Klinikanschluss bis einschlieRlich Februar 2020 aufgenommen und behandelt wurden.

Eine Zwischenanalyse wird wahrend der Projektzeit nach 20 Monaten Rekrutierungszeit durchgefiihrt
und schliel3t Patientinnen und Patienten ein, die im Zeitraum Oktober 2017 bis einschlielich April
2019 aufgenommen und behandelt wurden.

Vergleichspopulation:

Alle Patientinnen und Patienten der Krankenkassen AOK Nordost, Barmer GEK und Techniker
Krankenkasse, die mit definierten Hauptdiagnosen (Schlaganfall, SHT, akuter Querschnitt,
Meningitis/Encephalitis und Status epilepticus) in den teilnehmenden Kliniken im Zeitraum September
2014 bis einschlieflich September 2016 aufgenommen und behandelt wurden.

Primérer Endpunkt

Zeit bis Tod oder erstmalige Heimversorgung oder erstmalige vergiitete Pflegeunterstiitzung
(Pflegegradzuteilung im Projektzeitraum und Pflegestufenzuteilung im Vergleichszeitraum) innerhalb
von 90 Tagen nach Indexaufnahme

Sensitivitdtsanalysen

- Erweiterung des Beobachtungszeitraums auf 120 Tage fir die Primadren Endpunkte

- Analysen getrennt fur Tod, Heimversorgung und erstmaliger vergiitete
Pflegeunterstiitzung

- Subgruppenanalysen: Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall bzw. Patientinnen und
Patienten mit anderen akutneurologischen Erkrankungen, Patientinnen und Patienten
ohne und mit vorbestehender Pflegeeinstufung, Patientinnen und Patienten in Kliniken
ohne und mit neurologischer Abteilung

Sekunddre Analysen
Es ist nicht klar in wie weit die Reform der Pflegeversicherung, die ab Anfang 2017 greift, und der
allgemeine Pflegeversorgungstrend die Primaranalysen beeinflussen.

Deshalb werden parallel zu den Partnerkliniken die Daten von Vergleichskliniken ohne
telemedizinische Versorgung betrachtet (vgl. Tabelle 2). Anhand dieser soll Gberprift werden, ob und
in welchem Ausmal? bzgl. der priméaren Fragestellung auch in den Vergleichskliniken eine Veranderung
der Todesfadlle, erstmalige Heimversorgung oder erstmalige vergiitete Pflegeunterstitzung zu
beobachten ist. Selektions- und/oder Zeiteffekte Uber die Jahre 2014 bis 2020 kénnen so in Relation
zu den Daten im Projektzeitraum gesetzt werden. Dabei werden die Daten der Vergleichskliniken
ebenso ausgewertet wir die Daten der am Projekt teilnehmen Netzwerkkliniken.

Vergleichs-Kliniken: Kliniken, die in ihrer GréBe (Bettenanzahl oder Zahlen der Patientinnen und

Patienten) und ihrer geografischen Lage (Ost-Deutschland) méglichst denen am ANNOTeM-Projekt
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teilnehmenden Zentren entsprechen. Die Daten der Vergleichskliniken werden durch die
Krankenkassen zur Verfligung gestellt.

3.2.3. Tele-Epileptologische Beratung (Studienmodul, Evaluation B)

[

o
A
-

Abbildung 6: Schematische Darstellung der tele-epileptologischen Beratung

Population

Alle Patientinnen und Patienten (sowie Angehorige dieser Patientinnen und Patienten sofern seitens
der Patientinnen und Patienten eine Erlaubnis zur Befragung der Angehérigen erteilt wurde) mit einer
transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter
Epilepsie, die die Patienteneinwilligung unterschrieben haben und eine tele-epileptologische Beratung
erhalten haben.

Vergleichspopulation:

Alle Patientinnen und Patienten (sowie Angehorige dieser Patientinnen und Patienten sofern seitens
der Patientinnen und Patienten eine Erlaubnis zur Befragung der Angehdorigen erteilt wurde) mit einer
transienten Bewusstseinsstorung oder mit einem epileptischen Anfall oder mit bereits diagnostizierter
Epilepsie, die die Patienteneinwilligung unterschrieben haben und keine tele-epileptologische
Beratung erhalten haben.

Teilnehmende Kliniken werden zu Beginn des Projektstarts randomisiert in

I Kliniken mit tele-epileptologischer Beratung
Il. Kliniken ohne tele- epileptologischer Beratung

Dabei wird beim Cluster-Randomisationsprozess darauf geachtet, dass Klinikgroe und die
geografische Lage in beiden Gruppen gleich abgebildet ist. Nach einem Jahr ist ein Wechsel (Cross-
over) der Interventions- und Kontrollkliniken geplant.

Endpunkte
- Zeit bis zur ersten/nachsten stationdren Aufnahme nach Indexaufnahme innerhalb von 6
Monaten
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- Haufigkeit stationdre Aufnahmen mit dhnlichen Symptomen vor der Epilepsie-Diagnose
und/oder

- Haufigkeit Anfallsfrequenz vor der Epilepsie-Diagnose/Indexvisite

- Haufigkeit Anfalle nach Indexaufnahme innerhalb von 6 Monaten

- Haufigkeit Stationare Aufnahmen nach Indexaufnahme innerhalb von 6 Monaten

- Haufigkeit Rettungsstellenkontakte nach Indexaufnahme innerhalb von 6 Monaten

- AU-Tage zwischen Indexaufnahme und 6 Monaten danach

- Veranderung Lebensqualitdt-Score Indexaufnahme und 6 Monate nach Indexaufnahme

- ,Aktives problemorientiertes Coping” zur Indexaufnahme und 6 Monate nach
Indexaufnahme

Ablauf

Die Rekrutierung erfolgt Gber ein Case-Payment (Ziel: 50€) durch die lokalen Klinikmitarbeiter, wobei
die Aufklarung telemedizinisch durch die Telekonsilarztinnen durchgefiihrt werden kann. Im letzten
Schritt des Aufklarungsprozesses wird den Patientinnen und Patienten zur Beantwortung
medizinischer Fragen ein Gespriach mit einem mit der Studie vertrauten Arzt/ Arztin (entweder Arzt/
Arztin der Partnerklinik oder telemedizinisch zugeschaltete/r Arzt/ Arztin) angeboten. Die
Patientlnneneinwilligung mit Unterschrift wird vom Klinikpersonal eingesammelt und im
Studienordner abgelegt. Das Original wird bis zum Studienende in der Klinik aufbewahrt, sofern der/die
Patientln Mitglied einer der am Projekt teilnehmenden Krankenkassen ist und der Weitergabe
seiner/ihrer Daten durch die Krankenkasse an das evaluierende Institut zustimmt, wird eine Kopie der
Einwilligungserklarung an die Krankenkasse geschickt. Perspektivisch ist eine telemedizinische
Komplettaufklarung angestrebt. Nach der Einwilligung der/des Patientin/Patienten erfolgt die
Erhebung von Baselinedaten und Krankheitsinformiertheit mit Hilfe von papierbasierten Fragebogen,
welche von der Patientin/ von dem Patienten selbst ausgefullt werden, sowie durch die Dokumentare.

In der Halfte der teilnehmenden Kliniken wird wdhrend des stationdren Aufenthaltes nach der
Klinikaufnahme und Einwilligung der/des Patient ein Termin zu den vorgesehenen Sprechzeiten fiir
eine tele-epileptologische Beratung vereinbart. Die andere Halfte erhalt keine tele-epileptologische
Beratung.

6 Monate nach der Indexaufnahme (+2 Wochen) wird die/der Patientin/Patient durch einen
Dokumentar telefonisch kontaktiert und die nach dem eCRF angeforderten Informationen erfragt.
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3.3  Datenfluss der Module des Forschungsvorhabens

Embedding and Governance of Medical Data Integration Center of Charité and BIH

Executive Board Charité assig 1 Steering Board & MeDIC Charité Berlin
coop. Executive Board BIH “1 Management Board
: '

. — - GBIT
Charité-Departments Applicatprd  Data Use & Access Office i Technical DIC
- *N Providing application handling, consulting, providing IT solutions & support I ] &
& Centers (pata owners) & commgm specs,identity management, transfer Hickets &
y — 1 s
1 =1 Data arfi/or results | 3
Data and/or results i’
Medical Data Sciences 5 HiGHmed federation layer, o | &
_ Medical Informatics, Biometrics, B IHE & FHIR interfaces g g
® Statistics Epidemiology, Public Health, . a - 2 =2
- Health Economy, Digital Health, SUPDOTEECOIEUETE = s Health Data Platform £ = g
E-Health & Interoperability E é Clinical & ScientificWarehouse [ »m
= 5 inklusive openEHR CDR LRERY
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Data Use & Access contro < = : o =
] R s Data Sources = o
Committee g IS/H, i.s.h.med, COPRA, MEDAT, [€— < | @
. " trol o RedCap, ....
—»] Data Protection Office £Ontro 2 bl
support
> Trust Center +
3 g 3 trol
L] Ethical Review Committee S

External Partners

Abbildung 7: Grundlegendes Schema der geplanten Struktur eines Medical Data Integration Centers in der Charité

Im Rahmen der Medizininformatikinitiative erfolgt die Griindung eines Medizinischen
Datenintegrationszentrums (MeDIC) als eine unabhéangige Struktur in der Charité (siehe Abbildung 7).
Das MeDIC besteht aus einem Organisationsmodul (Data Use & Access Office, DUA-Office), welches
am Dekanat der Charité angesiedelt ist sowie einem technischen Modul (TechDIC), welches durch den
Geschaftsbereich IT der Charité betrieben wird. Die finale Einordnung der Vertrauensstelle (, Trust
Center”) innerhalb der Organisationsstruktur der Charité ist zum Zeitpunkt der Erstellung des
Datenschutzkonzeptes noch nicht festgelegt, allerdings werden folgende Rahmenbedingungen hierbei
bericksichtigt:

- Die Vertrauensstelle wird an einer Position innerhalb der Organisationsstruktur der
Charité angesiedelt, die dem Vorstand der Charité gegenliber weisungsungebunden ist

- Die Vertrauensstelle und das Datenintegrationszentrum (MeDIC) sind so in die
Organisationsstruktur der Charité eingebunden, dass sie voneinander unabhangig sind.

In einer vereinfachten Darstellung (siehe Abbildung 8) sind die auf ANNOTeM bezogenen Strukturen
des Charité-internen Datenflusses dargestellt. Somit kénnen Daten (des Studienmoduls) aus einer
hierfir aufgesetzten Studiendatenbank oder Uber eine das ldentitditsmanagement handhabende
Vertrauensstelle sowie ein Datenintegrationszentrum im Rahmen des Forschungsmoduls aus externen
Datenquellen (Krankenkassen) in anonymisierter (Evaluation A) oder pseudonymisierter Form
(Evaluation B) an den Evaluator Ubertragen werden.
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Vom Vorstand der Charité Geschéaftsbereich IT
weisungsunabhangige Stelle Vorstand Charité
[ Vertrauensstelle Use & Access, Datenintegrationszentrum
Harmonization

»
.

I Kontrolle
IDAT | MDAT | PsN - .

Studienzentrale p Evaluator

Studiendatenbank Evaluationsdatenbank

Abbildung 8: Grundlegende Struktur der Elemente des Datentransfers in der Charité
3.3.1 Klinisches Modul (Daten der Qualitatssicherung)

Regionale Kliniken Extern/Charité

Telekonsildaten . ]
\ J Datenbank
—_——

QualitétssicherungJ

~ A
Behandlungsdatenin
den —
L Netzwerkkliniken

J

A 4

Evaluationsdatenbank

v
[ QS-Gesprache ]

Abbildung 9: Datenfluss des Klinischen Moduls

Im Klinischen Moduls (siehe Abbildung 9) werden qualitdtssichernde Daten der im Rahmen des
Modellvorhabens betrachteten Krankheitsbilder durch die jeweils behandelnden Kliniken in
pseudonymisierter Form krankheitsspezifischen Qualitatsregistern zur Verfligung gestellt. Durch die
Betreiber der jeweiligen Qualitatsregister erfolgt eine klinikbezogene Aggregierung der Daten sowie
ein Transfer dieser aggregierten, klinikbezogenen Daten — einerseits an den Konsortialflihrer, damit
qualitatsrelevante Prozesse in den Netzwerkkliniken nachgesteuert werden kénnen, andererseits an
das evaluierende Institut, damit eine prozessbegleitende Evaluation der Qualitatsparameter
stattfinden kann.
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3.3.2 Forschungsmodul (Evaluation A und B)

[ Vertrauensstelle ]

3

K::;T\IN [ Use & Access, ] —-[ Datenintegrationszentrum ]
Harmonization KH-PSN | [ S*-PSN
KK-PSN
S-PSN Kontrolle LR-PSN F*-PSN =
KH-PSN !
R-PSN .
KV-PSN || MDAT

\ 4
F-ID [KK-PSN|(KH-PSN][ s-PSN |

KK-ID | R-PSN | F-PSN Evaluator
KH-ID
Evaluationsdatenbank
R-ID
Krankenkassen

Abbildung 10: Datenfluss des Forschungsmoduls (Evaluation A und B)

Innerhalb des Forschungsmoduls erfolgt die Ubertragung von Daten der Krankenkassen {iber das
Datenintegrationszentrum unter Mitwirkung der Vertrauensstelle in die Evaluationsdatenbank. Durch
die Krankenkassen erfolgt die Ubertragung eines patientenbezogenen Versichertenpseudonyms (KV-
PSN), der Fall-IDs (F-ID), der Krankenkassen-ID (KK-ID) sowie der Krankenhaus-ID (KH-ID) sowie der
Reha-ID (R-ID) an die Vertrauensstelle. Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, durch ein Identitats- und
Pseudonymmanagement eine Re-ldentifizierung von Patienten zu verhindern. Daflir erzeugt die
Vertrauensstelle aus einem durch die Krankenkassen gelieferten Datensatze, bestehend aus einem
jeweils in den Krankenkassen erzeugten Versichertenpseudonym (KV-PSN), der F-IDs, der KK-ID sowie
der KH-ID und R-ID, einen Datensatz bestehend aus einem Studienpatienten-Pseudonym (S-PSN), Fall-
Pseudonyme (F-PSN), einem KK-PSN, einem KH-PSN sowie einem R-PSN und leitet diesen unter Angabe
der urspriinglichen KV-PSN an die Krankenkassen zurlick.

Daruber hinaus soll gemall den Anforderungen der Konsortialpartner auch eine ldentifizierung der
Krankenkassenzugehorigkeit erschwert werden. Aus diesem Grund werden die bereits durch die
Krankenkassen gebildeten Pseudonyme der Patienten (KV-PSN) in ein Studienpatientpseudonym (S-
PSN) umgewandelt sowie die Fall-IDs und die IDs der Krankenh&user, Rehabilitationseinrichtungen
sowie der Krankenkassen in entsprechende Pseudonyme (F-PSN, KH-PSN, R-PSN, KK-PSN).

Der bezlglich der Krankenkassenidentitat pseudonymisierte Datensatz (ggf. Datenséatze) wird von den
Krankenkassen an das Datenintegrationszentrum libermittelt.

Im Datenintegrationszentrum werden die medizinischen Daten (MDAT), d.h. die GKV-Routinedaten,
sowie die durch die Vertrauensstelle gebildeten Pseudonyme (S-PSN, F-PSN, KH-PSN, R-PSN, KK-PSN)
in einer Datenbank vereinigt: Jedes Datum der MDAT (d.h. der GKV-Routinedaten) ist mit diesen
Pseudonymen in der Datenbank des DIZ (Datenintegrationszentrum) verbunden. Die Krankenkassen-
ID wird durch den Evaluator nicht bendtigt, wahrend eine einrichtungsbezogene Analyse (nicht
Auswertung!) vorgesehen ist und somit das Krankenhauspseudonym (KH-PSN) sowie das Pseudonym
der Reha-Kliniken (R-PSN) in die Evaluationsdatenbank weitergeleitet wird. Das S-PSN sowie die F-PSNs
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werden im Datenintegrationszentrum fir die Evaluation A nochmals pseudonymisiert (S*-PSN und F*-
PSN) und mit den medizinischen Daten (d.h. GKV-Routinedaten) in die Evaluationsdatenbank
weitergeleitet. Hierdurch sind Riickfragen des Evaluators, z.B. bei Datenfehlern moglich, wahrend eine
Re-ldentifizierung durch die mehrfache Pseudonymisierung stark erschwert ist.

Fiir Evaluation B werden die Krankenkassendaten der Patientinnen und Patienten mit Einwilligung
(eine Kopie der der Einwilligungserklarung wird den Krankenkassen ({ber das zentrale
Datenmanagement weitergeleitet) mit den durch im ANNOTeM-projekt erhobenen Daten verbunden.
Um dies zu erreichen, werden die initial erzeugten Patienten-Pseudonyme (P-PSN), die auch in der
Studiendatenbank fiir die Fragebdgen verwendet werden, ebenfalls von den Krankenkassen bei der
Weitergabe der Daten genutzt. Im Datenintegrationszentrum erfolgt die Zusammenfihrung der
verschiedenen Datenbanken sowie die Weitergabe an den Evaluator (siehe Abbildung 11).

Im Fall der Evaluation B erzeugt demnach nicht die Krankenkasse das Pseudonym. Hierfiir werden die
in der Studiendatenbank erzeugten Patienten-Pseudonyme (P-PSN) mit den ohnehin an die KKs
weitergeleiteten identifizierenden Daten wie KV-NR. (im Einverstandniserklarung) an die
Krankenkassen weitergeleitet und dann dort verwendet.

3.3.3Studienmodul (Evaluation B)

Regionale Kliniken Questionnaires

IDAT Follow-Up

S

Use & Access,
Harmonization

Studiendatenbank
@ P-PSN MDAT
S-PSN
Kontrolle
Krankenkassen [ Datenintegrationszentrum ]
KV-ID 3
F-ID Vertrauensstelle ]
KK-ID :
KH-ID
R-ID [ S-PSN, F-PSN,KK-PSN, ]
KH-PSN,R-PSN [ Evaluationsdatenbank ]
MDAT
S-PSN KH-PSN KK-PSN Evaluator
F-PSN R-PSN
Abbildung 11: Datenfluss des Studienmoduls
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3.4 Datenspezifikation
3.4.1 Identifizierende Daten

Dokumentation der Behandlungsdaten

Fiir die Dokumentation der medizinischen Behandlungsdaten, die im Rahmen der tele-neurologischen
Konsultation erhoben werden, wird auf dem Telekonsilserver (dieser liegt physisch im Intranet der
Charité, Name: tenedoc01-srv-00479, Details hierzu siehe Kapitel 4) eine Datenbank gefiihrt, in der
unter Verwendung einer Patientennummer identifizierende und medizinische Daten gespeichert
werden. Der Zugriff auf die Datenbank ist durch ein Rechte- und Rollenkonzept (siehe Kapitel 3.6)
geregelt. Fiur die verschiedenen, auf die Behandlungsdaten zugreifenden Klinischen Zentren besteht
eine Mandantentrennung. Ein Zugriff auf Daten anderer Mandanten des ANNOTeM-Netzwerkes ist bei
medizinischer Begriindung gemalR dem Rechte- und Rollenkonzept moglich. Die Dokumentation
erfolgt gemaR § 630f Biirgerliches Gesetzbuch sowie der MBO-A.

Dokumentation der Daten des Klinischen Moduls sowie des Studienmoduls

Die Datenbanken fiir die Qualitatssicherung und die Evaluation B (REDCap, zentrales Verfahren der
Charité) werden auf physikalisch getrennten Serverstrukturen von der medizinischen
Behandlungsdokumentation gefiihrt.

Fiir die qualitatssichernde Begleitevaluation zur Evaluation A (Klinisches Modul) werden in den
Netzwerkkliniken fiir jedes der genannten Krankheitsbilder Register-Logs gefiihrt, in der alle
Patientinnen mit Namen, Vornamen, Geburtsdatum sowie einer Register-ID, die aus einem
Klinikschlissel und einem Fallschliissel der Patientin/ des Patienten besteht, registriert sind. Die
Register-Logs werden verschlossen in den jeweiligen Kliniken aufbewahrt. Informationen zu den
Patientinnendaten lassen sich allein aus der Identifikationsnummer nicht ableiten. Die Register-ID wird
durch die jeweiligen, das Qualitatsregister aufbauenden Institutionen erstellt.

Im Rahmen des Studienmoduls (Evaluation B) werden die identifizierenden Daten der
Studienteilnehmerlnnen, welche eingewilligt haben, an der Evaluation B von ANNOTeM mitzuwirken,
in der aufklarenden Institution als handschriftlich gefiihrte Liste erfasst und verschlossen aufbewahrt.

Diese Listen umfassen zentral durch den Evaluator vergebene Pseudonyme sowie die identifizierenden
Daten wie folgt:

o Nachname (ggf. Geburtsname)

. Vorname

o StraRe und Hausnummer

. PLZ und Ort

. Geburtsdatum

. Fallnummer

. Krankenkasse, Versicherungsnummer

. Telefonnummer

o Faxnummer
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. E-Mail Adresse (soweit in Einwilligungserklarung zugestimmt und dokumentiert)

Die Studien-ID (ANNOTeM-EPI Patientennummer) besteht aus einem Klinikschliissel und einer
fortlaufenden Nummer.

Die identifizierenden Daten werden auf keinen Fall fir die wissenschaftliche Auswertung
verwendet. Die Identifikation einer/eines Studienteilnehmerin/Studienteilnehmers ist nur durch an
dem Rekrutierungsprozess und an der Erhebung der phanotypischen Daten beteiligte Personen
moglich. Erst nach der Einwilligung der/des Studienteilnehmerin/Studienteilnehmers wird die
Pseudonymisierung durchgefiihrt und mit den studienspezifischen Malnahmen begonnen.

3.4.2 Pseudonyme des Studienmoduls (Evaluation B)

Die Pseudonyme fiir die Studienteilnehmerinnen der Evaluation B werden durch Mitarbeiterlnnen
der aufkldrenden Einrichtungen vergeben. Hierbei werden fiir jede/jeden Patientin/Patienten die
unter 3.4.1. genannten identifizierenden Daten und das dazugehdrige studienspezifische Pseudonym
(Pat.-ID) verzeichnet.

3.4.3 Phanotypische Daten des Studienmoduls (Evaluation B)

Die Eingabe der phanotypischen Daten in Evaluation B erfolgt in die Studiendatenbank (vgl. unten)
Uber die bei Einschluss vergebene Patienten-ID. Der Umfang zur Erhebung phanotypischer Daten ist in
den Anlagen zum eCRF erfasst. Identifizierende Daten sind gesondert beschrieben.

3.4.4 Klinisches Modul (qualitdtssichernde Begleitevaluation zur Evaluation A)

Anlass und Ziele der Register

Akute neurologische Krankheitsbilder eignen sich hervorragend fiir eine telemedizinisch unterstiitzte
Versorgung, da sich neurologische Symptome wie Ldhmungen, Sprach- und Bewusstseinsstorungen
audiovisuell gut untersuchen lassen und auch die zur vollstandigen Beurteilung erforderlichen Daten
der apparativen Untersuchungen (CT oder MRT, EEG und Labordaten) digital an Experten Gbermittelt
werden konnen. Beispielhaft wurde das in der Vergangenheit an der Schlaganfallversorgung
nachgewiesen. Die Patientenbehandlung nach dem TeleStroke-Konzept fiihrt zu einer haufigeren
(Audebert et al. 2005), korrekteren (Meyer et al. 2008) und sicheren (Schwab et al. 2007) Anwendung
der Lysetherapie und die Behandlung in Kliniken mit Tele-Stroke-Units war im Vergleich zu gematchten
Krankenhdusern ohne entsprechende Einrichtungen mit signifikant besseren Prozess- und
Behandlungsergebnissen (Audebert et al. 2006) assoziiert. Diese stellten sich auch
gesundheitsékonomisch als vorteilhaft heraus (Schenkel et al. 2013).

ANNOTeM besteht als Versorgungsform aus einem Netzwerk von Maximalversorgungskliniken mit
neurologischer Expertise und regionalen Versorgungskliniken in den norddstlichen Bundeslandern.
Weltweit neuartig ist die in ANNOTeM geplante konsequente Erweiterung des telemedizinischen
Versorgungskonzepts auf andere neurologische Notfallerkrankungen einschlieflich Erweiterung der
telemedizinischen Informationstibermittlung fiir EEG.

Bisher erfolgt in den Netzwerkkliniken keine Dokumentation in Registerform zur validen Erfassung der
Ergebnisqualitat.
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Ziele der krankheitsspezifischen Register sind daher:

e Erfassung der Behandlungsraten potentiell behandelbarer Patienten
e Evaluation der therapiespezifischen Indikatoren fiir die Prozessqualitat

Aufgabenbeschreibung

Die krankheitsspezifischen ANNOTeM-Register sollen den teilnehmenden Kliniken die Maoglichkeit
eroffnen, die Qualitat der neuen Behandlungsformen zu dokumentieren und Uber entsprechende
Indikatoren die Qualitat der eigenen Versorgung mit den Qualitdtsparametern der Gesamtheit aller
Kliniken im Versorgungsnetzwerk zu vergleichen.

Gleichzeitig soll mit Hilfe anonymisierter Daten die Moglichkeit einer wissenschaftlichen Evaluation
mit dem Ziel einer weiteren Qualitatsverbesserung in Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern
eroffnet werden. Schliefllich sollen fiir eine langfristige Qualitatssicherung Schliisselindikatoren
identifiziert werden, die auch bei geringem Dokumentationsaufwand eine Qualitatsevaluation
zulassen.

Aufbau der qualitétssichernden Register

Der Aufbau der qualitatssichernden krankheitsspezifischen Register erfolgt fiir den Schlaganfall durch
eine externe Qualitatssicherung (Qualitatssicherung Schlaganfall Deutschland Nordost) zur Umsetzung
der gesetzlichen Vorgaben zur externen Qualitatssicherung gemall SGB V § 112 und § 137. Die zu
erhebenden Daten werden in einem gesonderten Dokument festgelegt. Fir die anderen
Krankheitsbilder gibt es bislang keine etablierten Verfahren der externen Qualitatssicherung. Daher
wird fir diese Falle durch das evaluierende Institut eine REDCap-basierte Datenbank zur
Qualitatssicherung aufgebaut.

Verwendung der qualitétssichernden Prozessdaten

Zur Uberpriifung der Prozessqualitit im Rahmen der Evaluation A werden die in den
krankheitsspezifischen Registern vorliegenden pseudonymisierten klinikbezogenen Daten in
aggregierter Form ausgegeben.

Zur Rickmeldung der Prozessqualitdit an die Netzwerkkliniken ist eine aggregierte, jedoch
klinikbezogene Auswertung der Daten notwendig.

3.4.5 Daten des Forschungsmoduls (Evaluationen A und B)

Im Rahmen der Evaluation A werden fiir die Durchfiihrung der primaren Effektivitatsanalyse und einer
gesundheits6konomischen Evaluation anonymisierte Daten der Netzwerkkliniken fir den
Evaluationszeitraum sowie den oben beschriebenen Vergleichszeitraum von Patienten mit den in der
Evaluation A beschriebenen Diagnosen von den Kranken- und Pflegekassen extrahiert und fir die
statistischen Analysen zur Verfligung gestellt. Dariber hinaus werden auch entsprechende Daten fir
den Evaluationszeitraum von Vergleichskliniken zur Verfligung gestellt.

Im Rahmen der Evaluation B werden die Daten in der Studiendatenbank mit den hierzu
korrespondierenden Daten der Kranken- und Pflegekassen in der Studiendatenbank
zusammengefihrt. Dazu werden die Versichertennummern der Patienten, die in eine Teilnahme an

Erstellt von Joachim Weber Datum 26.05.2018 Gedndert von Sarah Theen Datum 26.07.18

Uberpriift von Datum Aktualisierung geplant fur Datum

Freigegeben von Datum Version 2.3 Seite 24 von 39




Datenschutzkonzept }i{}\//\lo TeM

der Evaluation B eingewilligt haben, den Krankenkassen mitgeteilt und die dazugehérigen Daten in die
Studiendatenbank importiert. Ein Ricktransfer von Daten der Studienteilnehmerinnen zu den
Krankenkassen ist explizit ausgeschlossen.

3.5 Allgemeine Ubersicht Uber technische und organisatorische
Mallnahmen

Fir ANNOTeM werden verschiedene identifizierende medizinische Daten der Patientin/des Patienten
erhoben. Um eine ungewollte Re-ldentifizierung auszuschlieBen, werden die verschiedenen
Informationen zu den Studienteilnehmerlnnen in voneinander getrennten Datenbanken gespeichert.
Dafilir werden verschiedene IT-Komponenten bendtigt. Diese sind im Falle von ANNOTeM:

Identitdtsmanagement fiir das Klinische Modul und das Studienmodul

Das Identitaitsmanagement besteht aus einer Patientlnnenliste, die in Papierform durch die
aufkldrende Institution gefiihrt wird. In dieser sind fur jede/n Patientin/Patienten die unter 3.4.1.
beschriebenen identifizierenden Daten verzeichnet und das dazugehorige studienspezifische
Pseudonym (Pat.-ID). Fiir den Verlauf der Studie werden die Daten (identifizierende Daten,
phanotypische Daten) getrennt voneinander aufbewahrt. Ein Identitdtsmanagement wird fiir das
Studienmodul (Evaluation B) sowie fiir das Klinische Modul verwendet.

Struktur zur Dateniibertagung von den Krankenkassen zum Evaluator mit den zentralen Elementen
Vertrauensstelle und Datenintegrationszentrum (Forschungsmodul)

Die Struktur zur Ubertragung von Daten der Krankenkassen zum Evaluator (Forschungsmodul) wurde
bereits in Kapitel 3.3 ausfiihrlich dargestellt.

Klinische Datenbank

Die klinische Datenbank (telemedizinische Konsildokumentation (TENEDOC), Datenbank fiir
radiologische Bildgebung, Datenbank fiir EEG-Untersuchungen) wird in einem abgeschotteten Bereich
des Intranet der Charité betrieben (siehe Anlage Checkliste_System VM_ANNOTeM) und erfillt die
Richtlinien des EU Grundschutzes. In dieser Datenbank werden unter Patientennummern die
identifizierenden und medizinischen Daten der Patientinnen abgelegt. Hierzu gehéren auch die
weiterfihrenden klinischen Phanotypisierungsdaten wie Labordaten, EEG-Daten oder Bilddatensatze.

Phéinotypische Datenbank (Studienmodul)

Die phédnotypische Datenbank enthilt die im Rahmen des Indexklinikaufenthaltes sowie des
telefonischen und Follow-Ups erhobenen Daten zu den einzelnen Studienteilnehmerlinnen, die Gber das
studienspezifische Pseudonym (Pat.-ID) zugeordnet werden. Die phanotypische Datenbank wird mittels
des in der Charité zentral gefiihrten eCRF-Systems REDCap gefiihrt und fiir das Studienmodul
(Evaluation B) verwendet

Datenbank zur Qualitétssicherung (Klinisches Modul)

Die Datenbank zur Qualitatssicherung enthalt die im Rahmen des Klinikaufenthaltes erhobenen Daten
zu Patientlnnen mit vordefinierten Krankheitsbildern. Sie wird mittels des in der Charité zentral
gefiihrten eCRF-Systems REDCap gefiihrt und enthdlt die Qualitatsregister der akutneurologischen
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Krankheitsbilder mit Ausnahme des etablierten Registers fiir den Schlaganfall, welches (ber ein

externes Institut gefihrt wird.

Verwaltungsdaten
GemaR den datenschutzrechtlichen Bestimmungen (BInDSG §5) werden MaBnahmen ergriffen, die
geeignet sind zu gewahrleisten, dass

e nur Befugte personenbezogene Daten zur Kenntnis nehmen kénnen (Vertraulichkeit),

e personenbezogene Daten wahrend der Verarbeitung unversehrt, vollstindig und aktuell
bleiben (Integritat),

e personenbezogene Daten zeitgerecht zur Verfligung stehen und ordnungsgemal verarbeitet
werden kdonnen (Verfiigbarkeit),

e jederzeit personenbezogene Daten ihrem Ursprung zugeordnet werden konnen
(Authentizitat),

o festgestellt werden kann, wer wann welche personenbezogenen Daten in welcher Weise
verarbeitet hat (Revisionsfahigkeit),

e die Verfahrensweisen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten vollstandig, aktuell und
in einer Weise dokumentiert sind, dass sie in zumutbarer Zeit nachvollzogen werden kdnnen
(Transparenz).

Vertraulichkeit

Zutrittskontrolle
Der Zugang zu den Raumlichkeiten, in denen identifizierende Daten gespeichert sind, ist nur

autorisierten Personen maoglich. Berechtigt sind beziglich der identifizierenden Daten im
medizinischen Behandlungskontext des Modellvorhabens die telekonsiliarisch titigen Arzte der
Zentren und Netzwerkkliniken, sowie zu qualitatssichernden Zwecken die Pflegekrafte, Therapeuten
und Dokumentare. Bezlglich des Klinischen Moduls alle Mitarbeiterlnnen, die an den
Netzwerkkliniken in den Versorgungsteams der Patientinnen tétig sind (Arzte, Dokumentare) sowie im
Rahmen interner Audits/Monitorings auch der Auditor/Monitor. Beziiglich des Studienmoduls
(Evaluation B) sind die Mitarbeiterinnen bzw. Berechtigte der aufkldrenden Institution oder der
Studienzentrale (Studienarzte, Dokumentare) fir den Zugang zu den R&dumen, in denen

identifizierende Daten gespeichert sind, berechtigt.

Zugangskontrolle
Der elektronische Zugang zu den Systemen (beispielsweise im Rahmen des medizinischen

Behandlungskontextes des Modellvorhabens die Dokumentationssoftware TENEDOC, der Zugang zur
radiologischen Bilddatenbank sowie zur EEG-Datenbank; im Rahmen des Klinischen Moduls zur
Registerdatenbank (REDCap); im Rahmen des Studienmoduls zur Studiendatenbank (REDCap)) ist
durch geeignete technische MaBnahmen (z.B. Passworter) geschitzt, die periodisch gewechselt
werden. Webbasierte Dienste, bei denen eine Passworteingabe erforderlich ist, sind stets Gber HTTPS
gesichert. Bei Ausscheiden einer/eines Zugangsberechtigten veranlassen die IT-Administration sowie
die Studienleitung, den Zugang zu den elektronischen Systemen sowie zu den Raumlichkeiten zu

sperren.

Zugangsdaten zur Administration und Wartung der telemedizinischen Endgerate sowie der Server der
Behandlungsdatenbank sind Administratorlnnen und verantwortlichen Mitarbeiterlnnen des

Konsortialpartners MEYTEC bekannt.
Erstellt von Joachim Weber Datum 26.05.2018 Gedndert von Sarah Theen Datum 26.07.18

Uberpriift von Datum Aktualisierung geplant fur Datum

Freigegeben von Datum Version 2.3 Seite 26 von 39




Datenschutzkonzept /.(7\/[\/0 TeM

Zugriffskontrolle
Der Datenzugriff auf die klinische Datenbank ist ausschlieflich (iber eine Softwarelésung des

Konsortialpartners MEYTEC moglich und verfligt Uber eine eigenstidndige Benutzer- und
Zugriffsverwaltung fir die Vergabe individueller Zugriffsberechtigungen.

Auf Basis eines Mandanten- und Rollenkonzepts werden Zugriffsberechtigungen definiert, damit
personenbezogene Daten nach ihrer Speicherung nicht unbefugt gelesen, kopiert, verandert oder
entfernt werden kénnen.

Der Datenzugriff auf REDCap ist ausschlieBlich tiber Softwarelésungen der Charité moglich und verfigt
Uber eine eigenstindige Benutzer- und Zugriffsverwaltung fiir die Vergabe individueller
Zugriffsberechtigungen. REDCap als zentrales System wird durch den Geschaftsbereich IT der Charité
administriert und zugangskontrolliert.

Weitergabekontrolle
Eine elektronische Weitergabe (Ubertragung) von Daten erfolgt automatisiert mittels standardisierter

Export-Schnittstellen innerhalb der Anwendungsumgebung. Der Zugriff auf Schnittstellen wird
anwendungsseitig auf Basis der Berechtigungen gesteuert. Die Zugangskontrolle erfolgt anhand der
eingesetzten technischen Komponenten.

Die Verfahren zur Ubertragung an weitere Stellen (Dritte) werden anhand einer
Schnittstellenspezifikation definiert und sind in der Ausfiihrung durch den Auftraggeber steuerbar. Die
technischen Eigenschaften und Verfahren werden dann spezifisch in Abstimmung mit dem
Auftraggeber definiert und innerhalb der Dokumentation beriicksichtigt. In dieser Abhangigkeit sind
ggf. zusatzliche datenschutzrechtliche Regelungen mit Dritten zu vereinbaren.

Integritdt

Eingabekontrolle
Eine manuelle Eingabe von Daten erfolgt nur durch berechtigte Mitarbeiterinnen. Jede Datenkorrektur

nach Abschluss der Ersteingabe wird mit Zeitpunkt, Grund, ausfiihrender Person und Art der Anderung
protokolliert (Historisierung) und es werden regelmaRig automatisierte Plausibilitdts- und
Vollstandigkeitsprifungen durchgefiihrt.

Anwendungsseitig wird gewahrleistet, dass berechtigte Benutzerlnnen nachtraglich feststellen
kénnen, wann und von wem Studiendaten erfasst, verandert oder entfernt worden sind.

Datensicherung
Die Sicherung vor Verlust der Daten erfolgt durch ein Backupkonzept sowie dessen Umsetzung.

Auftragsdatenverarbeitung
Auf Basis der Datenschutzerklarung zur Auftragsdatenverarbeitung wird gewahrleistet, dass die

Verarbeitung von personenbezogenen Daten nur entsprechend den Weisungen des Vertragspartners
(Nutzers) durchgefiihrt wird.

Verfiigbarkeit
Backupkonzepte stellen sicher, dass Daten regelmaRig und automatisch durch den Geschaftsbereich
IT gesichert werden, so dass beschadigte oder versehentlich geléschte Dateien aus einem aktuellem
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Backup wiederhergestellt werden konnen und berechtigte Personen auf die Daten zeitgerecht und in
aktueller Form zugreifen kénnen (siehe 3.6,,Rollen und Rechte”). Das Backupkonzept schlieRt auch eine
parallele (gespiegelte Serverstruktur) in den beiden IT-Zentrums-Standorten der Charité mit jeweils
eigenem Internet-Anschluss ein, so dass eine Unterbrechung einer Internet-Datenleitung an einem
Standort zu keinem Ausfall des Systems fuhrt.

Authentizitdt
Die Authentizitdit der Daten ergibt sich aus den in den verschiedenen Informationssystemen
implementierten Verfahren, die eine Authentizitdit gewahrleisten, zusammen mit den
Organisationskonzepten der Charité. Details sind dem hier vorliegenden Datenschutzkonzept zu
entnehmen.

Revisionsféhigkeit
Die Revisionssicherheit der erhobenen Daten wird gewahrleistet durch:

e Die OrdnungsmaRigkeit der Datenerhebung und -verarbeitung.

e Die Vollstandigkeit der administrativen und medizinischen Dokumentation.

e Die Sicherheit des Gesamtverfahrens, gewahrleistet durch die organisatorischen MaRnahmen
sowie die entsprechenden Umsetzungen.

e Die Sicherung vor Verlust der Daten durch ein Backup-Konzept sowie dessen Umsetzung.

e Die Gewabhrleistung, dass eine Nutzung der Daten nur durch Berechtigte erfolgt.

e Die Einhaltung der gesetzlich geforderten Aufbewahrungsfristen.

e Dokumentation der einzelnen Verfahren in entsprechenden Konzepten und/oder
Studienprotokoll.

e Die Nachvollziehbarkeit der Datenerhebung und -verarbeitung durch Protokollierung und
einem Audit-Trail.

Transparenz
Das hier vorliegende Datenschutzkonzept gewadhrleistet zusammen mit der Dokumentation der
eingesetzten Verfahren die Transparenz.

Es erfolgt

e eine vollstdndige administrative und medizinische Dokumentation.
e die Dokumentation der einzelnen Verfahren in entsprechenden Konzepten.

3.5.1 Wartung

GemaR BInDSG §3 werden eine Reihe von Mallnahmen getroffen, um die Datenverarbeitungssysteme
so zu gestalten, dass bei ihrer Wartung nur auf die unbedingt erforderlichen personenbezogenen
Daten zugegriffen werden kann. Die fir die Datenverarbeitung der medizinischen Behandlung
notwendigen Server werden in Form virtueller Maschinen durch den Geschéftsbereich IT der Charité
bereitgestellt. Die Administration sowie die Wartung der auf diesen Maschinen betriebenen Systeme
erfolgt durch den Konsortialpartner MEYTEC. Die Rechte und Pflichten von MEYTEC, insbesondere die
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im BInDSG §3(2) aufgefiihrten Regelungen, sind in einem Auftragsdatenverarbeitungsvertrag geregelt

Die Wartung und Administration der Systeme erfolgt ausschlieRlich durch Mitarbeiter von MEYTEC,
die im Rahmen eines gesonderten Rollen- und Rechtekonzeptes aufgefiihrt werden (BInDSG §3(1)1.).
Die Wartungsarbeiten mit Zugang zu personenbezogenen Daten kénnen und dirfen erst nach
expliziter und fir jeden Vorgang gesonderten Aufforderung durch einen der Telekonsildrzte oder die
Projektleitung durchgefiihrt werden. (BInDSG §3(1)2.). Die Wartungsarbeiten erfolgen lber einen
virtuellen Terminal, auf den der administrierende Mitarbeiter (MEYTEC) sowie der anfordernde
Mitarbeiter (Telekonsilarzt oder Projektleitung) gleichzeitig zugreifen (BInDSG §3(1)3. und 4.).
Samtliche Zugriffe werden mitprotokolliert, der Geschaftsbereich IT der Charité hat jederzeit
Zugriffsmoglichkeit auf die Log-Files (BInDSG §3(1)5.). Durch diese MaRnahmen wird ebenfalls den
Satzen BInDSG §3(1)6. — 8. Rechnung getragen.

Nur im Falle eines von der Projektleitung bzw. vom diensthabenden Notarzt deklarierten Notfalls, kann
ein Zugriff des Technikpartners Meytec ohne Freischaltung und Monitoring durch den jeweiligen Arzt
erfolgen (z.B. bei Ausfall des eigenen IT-Zugang oder bei Gefahr fiir Leib und Leben). Meytec
verpflichtet sich, entsprechende Zugriffe unaufgefordert dem Projektleiter anzuzeigen und das
Protokoll der Projektleitung unverziglich zuzuleiten.
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3.6 Tabelle, Berechtigungskonzept

ANNOTeM

Daten Raumlichkeiten Systeme
E -
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< [ 2 o < o R o
] = = = ] = = =
slgls]l e 1e1glsl @
o . Vin Rdume mit IT-Anbindung 1,2,11,2,
IT-Systemadministration - - - - - X X . \Y 1,2,511,2,51 3 |1.2
(Technischer Support) 5 5
1,2,3,11,2,3 1,2
Studienleitung (PI) -1 -1 - - -] -1 x - \Y \Y% K T 3 11277113
4,5 5 3,4
Netzwerkkoordination -1 -1x X -] -1 x X Y \% K 12,3,11,23, 3112 12, 1.3
415 5 3,4
. C 1,2,3,]11,2,3, 1,2,
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. . 1,2,
Biostatistik - - - - - - X - K Y K 1,2,4 - 3 112 sal| -
- 1,2,
Qualitdtsmanagement -1 -] - - -1 -1 x - K Vv K 1,2,4 - 3112 sa| -
1I2I
Datenmanagement - - - - - - X - K Vv K 1,2,4 - 3112 34 1
Studlendaten.ban.kerstelIung i i ) i i i « i K v K 125 ) 3 |12 1,2, i
(eCRF’s, Applications, reports) 3,4
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4. Prozesse der Datenverarbeitung

4.1 Verarbeitung der Daten (Eingesetzte IT-Komponenten)

Die Softwaresysteme fir die phanotypische Datenbank, die Registerdatenbank sowie die klinische
Datenbank werden technisch durch den Geschéftsbereich IT der Charité auf einer standardisierten
Betriebsumgebung (,Virtuelle Maschinen”) im Intranet der Charité bereitgestellt. Die physische
Unterbringung der Virtuellen Maschinen, Server und Datenbanken ist in den Rechenzentren der
Charité realisiert inklusive Bereitstellung der entsprechenden Hardware und Hardware-Infrastruktur.
Der Zugriff auf diese Systeme erfolgt entweder vor Ort in den Serverrdumen der Charité oder Gber die
von MEYTEC aufgebaute Verbindung nach Aufforderung und Freischaltung durch die
wartungsanfordernden berechtigten Mitarbeiter der Charité. Die administrativen Zugriffsrechte liegen
dabei bei MEYTEC, der Geschaftsbereich IT der Charité stellt die virtuellen Maschinen bereit.
Organisatorisch liegt die gemeinsame Datenhaltung von phéanotypischen Daten bei der
Studienzentrale der Charité.

4.1.1 Telemedizinisches Netzwerk

Videokommunikation
(Punkt-zu-Punkt)

Externes Rechenzentrum
Routing
Imaging/EEG/Dokumentation

Regionale Klinik N [ Zentrales data repository ]

(Charité)

Abbildung 12: Schematische Darstellung des Aufbaus des telemedizinischen Netzwerks.

Das telemedizinische Netzwerk wird durch MEYTEC, einem der Konsortialpartner von ANNOTeM
betrieben. Die Zustdndigkeit und Verantwortung fiir das telemedizinische Netzwerk liegt bei MEYTEC,
die Charité-IT fungiert hierbei als Sub-Dienstleister fiir das Konsortium.

Technische Ausstattung

Die technische Ausstattung der Beteiligten besteht fir die Telemedizin-Arbeitspldtze in den
Konsortialzentren  (Charité, Unfallkrankenhaus  Berlin,  Universitdtsmedizin  Greifswald,
Epilepsiezentrum Berlin-Brandenburg) aus einem stationdren PC mit Kamera, Lautsprecher und
Mikrophon. Eine alternative Zugriffsmoglichkeit kann zudem Uber einen durch MEYTEC konfiguriertes
Notebook erfolgen, der fiir jedes Zentrum eingerichtet ist.

Dem Rechenzentrum der Charité ist ein externes Rechenzentrum vorgeschaltet, welches nach ISO

27001 zertifiziert ist. Uber dieses Rechenzentrum erfolgt das Routing der Netzwerkzentren und -
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kliniken. Der Zugang zum Charité-Rechenzentrum erfolgt dann tber einen einheitlichen VPN-Zugang.
Im externen Rechenzentrum werden keine Daten gespeichert.

In den Netzwerkkliniken existiert jeweils ein mobiler Arbeitsplatz mit PC mit Kamera, Mikrophon und
Lautsprecher. Darlber hinaus befindet sich in den Netzwerkkliniken eine Anbindung an einen DICOM-
Knoten, um Bilddaten (iber das telemedizinische Netzwerk auf den Telemedizinserver zur Bewertung
durch die Zentren senden und dort speichern zu kénnen.

In allen Einrichtungen befinden sich die Telemedizin-Arbeitsplatze in separaten, abschlieBbaren
Rdaumen, zu denen nur Berechtigte Zutritt haben. Die mobilen Arbeitsplatze in den Netzwerkkliniken
werden ggfs. direkt fir die Konsile in andere Raume zu den zu versorgenden Patientinnen gebracht.

Zudem ist die Nutzung der Arbeitspldtze durch einen fir jeden Benutzer individuellen Zugang,
bestehend aus Benutzername und Password geschiitzt, um eine unbefugte Kenntnisnahme der Daten
oder einen solchen Verbindungsaufbau zu verhindern. In den teilnehmenden Kliniken wird immer klar
erkennbar sein, wann eine Verbindung besteht.

Die Verbindung innerhalb des telemedizinischen Netzwerkes wird durch eine End-zu-End-
Verschlisselung mittels VPN aufgebaut. Dabei liegen die Router auf Seiten der Netzwerkkliniken in den
Datenzentren der jeweiligen IT-Abteilungen der Kliniken. In den Konsortialzentren liegen die Router
ebenfalls in den jeweiligen IT-Abteilungen der Kliniken.

In der Charité ist ein Masterserver aufgesetzt, in dem die Daten aller telemedizinischen Konsile
zusammengetragen werden. Die telemedizinisch tatigen Konsortialpartner erhalten hierauf einen
verschlisselten End-zu-End-Zugang. Dabei werden die Daten sogar doppelt verschlisselt, zum einen
verwendet die VPN-Infrastruktur AES mit einer Schliissellange von 256-bit und zum anderen wird die
Audio-/Videokommunikation zusatzlich Punkt-zu-Punkt verschlusselt.

Video- und Audiokommunikation

Mit dem Videostream werden ansonsten keine personenbezogenen Daten unverschlisselt (ibertragen
und auch die Metadaten lassen keine Riickschliisse auf den lokalen Arzt oder den entsprechend im
Zentrum agierenden Arzt zu, da diese lediglich institutsbezogen vorliegen. Es erfolgt keine
Aufzeichnung des Videosignals. Die Verbindungsaufnahme erfolgt ausschlieflich Punkt zu Punkt.

Dokumentation der Telekonsile, radiologische Daten und EEG-Daten

Die Daten, die in den Datenbanken auf den virtuellen Maschinen abgelegt werden, werden per https
Ubertragen. Der gemeinsame Zugang auf die Daten ist notwendig, da die Konsortialzentren
wechselseitig flir den klinischen Betrieb verantwortlich sind. Eine irreversible Léschung von einzelnen
Datensatzen kann und wird von MEYTEC nur auf ausdriickliches und schriftlich vorliegendes Verlangen
autorisierter und namentlich benannter Personen im Rahmen gesetzlicher Vorgaben durchgefihrt.

Vier Wochen nach Durchfiihrung eines telemedizinischen Konsils erfolgt eine Sperrung der Daten. In
diesem Fall wird der Zugriff auf einige wenige Angaben (Name, Vorname, Geburtsdatum) beschrankt,
die ausreichen, um im Falle einer erneuten Aufnahme die Patientin/ den Patienten identifizieren und
feststellen zu kdnnen, ob noch weitere Daten Uber sie/ ihn gespeichert sind. Die restlichen iber diese

Patientin/ diesen Patienten gespeicherten Angaben werden gesperrt. Den zugriffsberechtigten
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Benutzern wird angezeigt, dass noch weitere Angaben (iber die Patientin/ den Patienten gespeichert
sind. Wird eine Patientin/ ein Patient erneut konsiliarisch vorgestellt und sind zu dieser Patientin/
diesem Patienten Daten gesperrt, so konnen diese zum Zweck der aktuellen Behandlung entsperrt und
somit fur den Zugriff wieder freigegeben werden. Die Entsperrung erfolgt Gber eine dem Zugriff auf
das Konsil vorgeschaltete Anfrage und Begriindung durch den jeweiligen Konsilarzt.

An gespeicherten Daten liegen auf dem Masterserver vor allem Computer- und
Kernspintomographieaufnahmen, EEG-Daten sowie textuelle Befunde. Zur Sicherstellung der
Integritat der Daten wird eine elektronische Signatur verwendet. Ist dies nicht moglich, kann ein
unterschriebener Ausdruck des Befundes als Referenzdokument verwendet werden. Auf dem
telemedizinischen Datensystem findet immer eine Protokollierung der Datenbank-Zugriffe statt und
jedwede Zugriffe kbnnen so nachvollzogen werden. Datensatze — einmal angelegt — sind nicht mehr
veranderbar bzw. sind damit automatisch gesperrt. Nachtraglich lassen sich letztlich nur Anmerkungen
und Erganzungen zu einzelnen Datensatzen machen.

Dariiber hinaus besteht eine zentrumsbezogene Mandantentrennung, d.h. die Daten, die durch die
einzelnen Zentren erhoben werden, sind den anderen Zentren nicht direkt zuganglich, sondern werden
fur die anderen Zentren als gesperrte Daten behandelt mit entsprechender Moéglichkeit der Aufhebung
der Sperrung entsprechend wie oben fiir einzelne Datensatze beschrieben.

Die langfristige Einsicht der Patientin/ des Patienten (gesetzliche Vorgabe, 10 Jahre und mehr) in ihre/
seine Datensatze ist gegeben, da die Speicherung letztlich nur vom Speichermanagement innerhalb
des Charité-Datenzentrums abhangt, auf denen die virtuellen Maschinen des Konsortialpartners
MEYTEC mit den entsprechenden Datenbanken laufen.

4.1.2  Phanotypische Datenbank REDCap

Es kommt die Studiendatenbank REDCap (Zentrale Verfahren ,Forschung”) zum Einsatz. Die
Dateneingabe erfolgt (iber ein passwortgesichertes und verschlisseltes Datenverwaltungssystem
(REDCap). Alle computerbasierten Formulare werden durch autorisiertes Studienpersonal elektronisch
signiert (durch ein eindeutiges Passwort) und alle anschlieRenden Anderungen werden in einer
elektronischen Verlaufsdokumentation mit Signatur und Datum protokolliert.

4.1.3  Pseudonymisierung der Studienteilnehmerinnen

Die Pseudonymisierung der Studienteilnehmerinnen erfolgt durch die aufkldarende Institution
(Studienéarzte und Dokumentare des ANNOTeM-Netzwerkes). Die Aufklarung erfolgt mit Hilfe des
telemedizinischen Equipments. Zusatzlich erfolgt eine finale Aufklarung durch Studienarztinnen vor
Ortin den Netzwerkkliniken. Die identifizierenden Daten der Studienteilnehmerinnen werden erfasst
und zusammen mit dem studientypischen Pseudonym in der studienspezifisch anzulegenden
Studienakte eingetragen. In den Netzwerkkliniken erfolgt dariber hinaus ein Eintrag genannter
Informationen in die Krankenakte.

Die Krankenhduser haben im Rahmen der Initiierung zur Evaluation B eine Liste mit
krankenhausbezogenen Pseudonymen erhalten, die fiir die Pseudonymisierung verwendet werden.
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4.1.4  Qualitatssicherung
Die eCRF-Anwendung und die Studiendatenbank unterstiitzen die Qualitdtssicherung durch
Automatisierung von Plausibilitdts- und Vollstandigkeitspriifungen. Jede Datenkorrektur nach
Abschluss der Ersteingabe wird mit Zeitpunkt, Grund, ausfiihrender Person und Art der Anderung
protokolliert (Historisierung).

4.2 Erhebung der Daten (Studienmodul, Evaluation B)

Bei allen Studienteilnehmerinnen der Evaluation B wird die Rekrutierung, Aufklarung und Einwilligung
im Rahmen der klinischen Versorgung von Mitarbeiterlnnen der Netzwerkkliniken sowie liber das
telemedizinische Netzwerk von Mitarbeiterinnen der Konsortialzentren durchgefiihrt. Studiendaten
werden zunachst auf einem papierbasierten CRF in den Netzwerkkliniken eingetragen und
anschlieRend in das elektronische CRF Ubertragen. Eine direkte digitale Eingabe in die REDCap
Studiendatenbank wird im Projektverlauf angestrebt.

4.2.1 Rekrutierung von Studienteilnehmerinnen

Alle Studienteilnehmerinnen der Evaluation B werden einheitlich rekrutiert. Es werden ausschlieRlich
Patientlnnen aus den Netzwerkkliniken des telemedizinischen Netzwerkes ANNOTeM eingeschlossen,
die aufgrund der oben beschriebenen Erkrankungen untersucht und behandelt werden. Der
Studieneinschluss erfolgt im Rahmen der Patientinnenbehandlung.

4.2.2 Einwilligung

Die Einwilligung erfolgt in schriftlicher Form-: Die Einwilligungen gelten fiir einen Zeitraum von max.
30 Jahren ab Unterzeichnung der Einwilligungserklarung, sofern kein Widerruf eingegangen ist.
Innerhalb ihres Gliltigkeitszeitraumes gelten die Einwilligungen auch, falls die/der Studienteilnehmerin
die Selbstbestimmungsfihigkeit verlieren sollten und fir den Fall, dass die/der Studienteilnehmerin
verstirbt, iber seinen Tod hinaus.

Die Einwilligungserkldarung ist modular aufgebaut und umfasst neben der allgemeinen
Einwilligungserklarung weitere Bereiche, in die eingewilligt werden kann:

e Erhebung und Aufzeichnung personenbezogener Daten und deren Weiterleitung in
pseudonymisierter Form an die Charité und das evaluierende Institut zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung

e Ubermittlung pseudonymisierter Routinedaten der Krankenkasse an die evaluierende
Institution zur wissenschaftlichen Auswertung

e Einsichtnahme der personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, durch
autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Charité
Universitatsmedizin Berlin) zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der Studie
und Entbindung der behandelnden Klinik von der Schweigepflicht

e Speicherung von Bilddaten der im Rahmen der klinischen Routine (medizinisch indiziert)
durchgefiihrten computertomographischen- und MRT-Untersuchungen in pseudonymisierter
Form fiir den Zweck der Studie durch die Charité Universitdtsmedizin Berlin

e Veroffentlichung der Studienergebnisse in anonymer Form ohne moglichen Riickschluss auf

die Person
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4.2.3  Widerruf der Einwilligung

Die/Der Patientln kann die Einwilligung jeder Zeit ohne Angabe von Griinden ganz oder teilweise
zuriicknehmen. Wird die Teilnahme vollstandig zuriickgezogen, werden alle Daten vernichtet. Beim
teilweisen Widerruf kénnen Daten auf Wunsch der/des Patientin im eCRF verbleiben. Eine
Anonymisierung der Daten im eCRF erfolgt nach SchlieBung der Datenbank. Eine Verknipfung der
Daten mit der/dem Spenderlin ist nicht mehr moglich. Ergebnisdaten verbleiben in anonymer Form in
der Datenbank.

Bei Ricknahme der Einwilligung ist moglichst eine schriftliche Stellungnahme einzuholen. Auf dem
Dokument ,Verwendung von Daten nach Ricknahme der Einwilligung” wird von der/dem
Studienteilnehmerln festgelegt, welche Daten fiir Studienzwecke weiterverwendet werden diirfen.

Die/Der Studienteilnehmerln kann das Dokument in den Netzwerkkliniken ausfillen oder es wird
postalisch zugestellt.

Beim Versand ist Folgendes zu beachten:

e Verwendung eines frankierten Briefumschlags mit der Anschrift der Studienteilnehmerin/des
Studienteilnehmers und dem Absender der CRU

e In den frankierten Umschlag ein Anschreiben, einen frankierten Rickumschlag (Anschrift:
Adresse der Partnerklinik, Absender: Adresse Studienteilnehmerin) und das Dokument
»Verwendung von Daten nach Riicknahme der Einwilligung” einlegen

Zusatzlich wird der Widerruf der Einwilligung im eCRF erfasst und Zugriff auf den entsprechenden
Daten unverziiglich verhindert.

4.2.4  Eingabe der Daten in die Datenbanken

Fiir die Eingabe der phéanotypischen Daten in die jeweiligen Datenbanken werden keine
identifizierenden Daten bendtigt. In der phanotypischen Datenbank muss vor der Dateneingabe
die/ der jeweilige Studienteilnehmerln mit dem vorher angefragten Pseudonym angelegt werden.
Danach koénnen unter erneuter Angabe des Pseudonyms alle Daten zu diesem Pseudonym,
beispielsweise durch Hilfskrafte, eingegeben werden.

4.2.5  Organisation des Versandes von Fragebdgen im Rahmen der Datenerhebung
Die Fragebogen des Follow-Ups konnen auf unterschiedlichen Wegen durch die
Studienteilnehmerlnnen beantwortet werden. Folgendes Verfahren ist angestrebt:

1. Internetbasiert, via Link
2. Telefonisches Interview
3. Versand papierbasierter Fragebogen

Zu 1. ,Internetbasiert, via Link“
Die Fragebodgen werden direkt durch die Studienteilnehmerinnen Uber den Internetlink ausgefullt. Bei

diesen Daten handelt sich um Source-Data. Eine zuséatzliche papierbasierte Dokumentation entfallt.

Zu 2., Telefonisches Interview”
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Auf Wunsch der/des Studienteilnehmerlin/Studienteilnehmers kénnen Fragebdgen auch telefonisch
beantwortet werden. Das Studienpersonal (ibertragt die telefonischen Antworten direkt in den eCRF.
Es liegen keine papierbasierten Source-Data vor, weil die Antworten direkt in den eCRF eingetragen
werden.

Zu 3. ,Versand papierbasierter Fragebégen”

Der Versand entspricht dem Vorgehen, welches bei Widerruf der Einwilligung Anwendung findet (Vgl.
Kapitel 4.2.3)

4.3 Aufbewahrung und Prozessierung der Daten

4.3.1 Aufbewahrung der papiergebundenen Dokumentation

Die papiergebundene Dokumentation (identifizierende Daten der Studienteilnehmerinnen
Fragebogen) werden in den jeweiligen Netzwerkkliniken in einem  verschliefbaren
(einbruchshemmend) Raum aufbewahrt. Zur Verwaltung der Studienteilnehmerinnen-Daten wird eine
Kopie der Einwilligungserklarung sowie die Patienten-ID-Liste vorgehalten.

4.3.2 Weitergabe von Daten an Dritte

Eine Weitergabe der Daten in pseudonymisierter Form an Dritte aulRerhalb der Charité ist lGber die
schriftliche Einwilligungserklarung geregelt und bendtigt das Votum der zustandigen Ethikkommission
zum Forschungsvorhaben. Der Umfang der Datenweitergabe wird Gber einen Nutzungsantrag an den
Konsortialflihrer geregelt. Versicherungsunternehmen und Arbeitgebern wird generell kein
Datenzugang gewahrt. Personenidentifizierende Daten werden nicht herausgegeben, dies schlief3t
auch das Geburtsdatum ein. Anfragen laufen hierbei liber die Studienleitung.

4.3.3 Auswertung der Daten

Daten, die im Rahmen der Evaluation B von ANNOTeM erhoben wurden, sind ausschlieRlich fir
wissenschaftliche Zwecke bestimmt und sollen qualitativ hochwertige Forschung beglinstigen. Der
Zugang zu den Daten wird fiir alle Wissenschaftler fair, transparent und grundsatzlich offen sein.
Anfragen laufen hierbei liber die Studienleitung.

4.3.4 Anonymisierung / Loéschung

Personenbezogene Daten missen geléscht werden, wenn sie nicht mehr gebraucht werden, um die
spezifische Funktion zu erflllen (§ 20 BDSG). Zur Erfillung des Zwecks von ANNOTeM ist eine
langfristige Datenspeicherung —von mindestens 10 Jahren erforderlich.

Alle im Rahmen dieses Projektes erhobenen und verarbeiteten Sozialdaten werden nach Beendigung
des Projektes auf einer gesicherten und verschliisselten Festplatte unter Beachtung der Empfehlungen
der Guten Praxis Sekundardatenanalyse zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis durch den
Datennehmer fiir zehn Jahre nach Ende des Projektes so gespeichert, dass ein Zugriff Dritter
ausgeschlossen ist. Nach Ablauf dieser Frist sind diese Daten zu I6schen bzw. mit Zufallszahlen zu
Uberschreiben. Die datenschutzgerechte Vernichtung bzw. sichere Loschung ist dem Datengeber und
der zustandigen Aufsichtsbehérde vom Datennehmer schriftlich zu bestatigen.
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Unmittelbar nach dem Besuch und der Ubermittlung der erhobenen Daten werden nicht ldnger
benotigte Dokumente in den Papierakten (Barcodes, Laufzettel etc.) gemaR DIN 66399 vernichtet.
Widerruft ein Teilnehmer seine Einwilligung in die Nutzung dieser Daten, werden sie aus der Studien-
und der Forschungsdatenbank geldscht. Nicht geldscht werden sie allerdings aus den fir
wissenschaftliche Auswertungen im Rahmen von Forschungsprojekten bereits erstellten,

antragsspezifisch pseudonymisierten Auswertedatensatze.
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5. Abklrzungsverzeichnis

BDSG Bundesdatenschutzgesesetz

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

BINDSG Berliner Datenschutzgesetz

Bln LKH Berliner Landeskrankenhausgesetz

CBF Charité Campus Benjamin Franklin

CC™m Charité Campus Mitte

DSG-EKD Kirchengesetz liber den Datenschutz der evangelischen Kirche in Deutschland

eCRF Electronic Case Report Form

GCP Good Clinical Practice

ID Identifikation

LKGBB Landesdatenschutzgesetz Brandenburg

LKGMV Landesdatenschutzgesetz Mecklenburg-Vorpommern

MBO-A Musterberufsordnung fiir Arzte

MPG Medizinproduktegesetz

MPI Master-Patientenindex

PLZ Postleitzahl

Qs Qualitatssicherung

SGB Sozialgesetzbuch

SOP Standard Operating Procedure

TMF Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.

WMA World Medical Association
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6. Anlagen

- NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-A
- NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B
- NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B-Nachtrag

- NVF16028-ANNOTeM-Ethikvotum-B-Nachtrag-2
- Checkliste_System_VM_ANNOTeM

X(NNOTQM

Erstellt von Joachim Weber

Datum 26.05.2018

Gedndert von Sarah Theen

Datum 26.07.18

Uberpriift von

Datum

Aktualisierung geplant fur

Datum

Freigegeben von

Datum

Version 2.3

Seite 39 von 39




C

|_I A R I T E ( Unive rS!taF§I11 EUJZ”;! wullsjnfallkrankenhaus

sssssssssssssssssssssssss

Anlage 3

rlin

.1: SOP Schlaganfall

%NNOTeM

Basis SOP Schlaganfall

Standard operating procedures der
Schlaganfallbehandlung im ANNOTeM-Netzwerk

Version 3

09/01/2019 Thomas Liman

Seite 1 von 54
Version 3.0

Erstellt: Thomas Liman

Jan 2019

Nichste geplante Uberpriifung:

Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert

Jan 2019

2021




@l_.l.AR |T E inve rsitétS"‘.“.f; 1n wl Iulr:!;allu(rankenhaus
s =— Berlin

Basis SOP Schlaganfall X NNOTeM

Vorwort

Die folgenden standardisierten optimierten Prozeduren (SOP) in der telemedizinischen Versorgung des
akuten Schlaganfalls im ANNOTeM-Konsortium basieren auf den Behandlungsstandards und den SOPs des
TEMPiS-Netzwerkes in Bayern (Copyrights s. http://www.tempis.de/index.php/tempis-sop.html), sind
jedoch fur das ANNOTeM Netzwerk und die jeweiligen Kooperationskliniken adaptiert.

Ziel ist es, die Zusammenarbeit zwischen den teleneurologischen Netzwerkkliniken (Klinik und Poliklinik far
Neurologie der Universitatsmedizin Greifswald, Klinik flir Neurologie des Unfallkrankenhauses Berlin sowie
Klinik fir Neurologie der Charité) und kooperierenden regionalen Kliniken zu regeln. Die verschiedenen
Berufsgruppen werden dabei mit spezifischen Handlungsanweisungen bericksichtigt.

Hierbei handelt es sich um standardisierte Empfehlungen, die nie alle individuellen Situationen abdecken
konnen. Die vorliegenden Ausflihrungen sind daher Empfehlungen zur Erleichterung der
Standardarbeitsabldaufe und dienen als Ideengeber, jedoch nicht als justiziable Leitlinien.
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Was gibt es Neues?

e Das Zeitfenster fur die Thrombektomie wurde bei ausgewahlten Patienten auf bis zu 24h nach
Symptombeginn erweitert. Dies betrifft Patienten mit ischamischem Schlaganfall bedingt durch den
Verschluss einer groRRen hirnversorgenden Arterie (A. cerebri media, A. carotis interna).

e Bei Patienten mit unklarem Zeitpunkt des Schlaganfalls (meist Patienten, die mit Symptomen eines
Schlaganfalls erwachen = Wake-up-Stroke) und im MRT keine Demarkierung in der FLAIR-Sequenz
zeigen, sollte eine systemische Lysetherapie durchgefiihrt werden.

e Patienten mit einem leichten Schlaganfall (,minor stroke” = NIHSS<3) oder einer high-risk TIA (ABCD?
24) sollten in der Sekundarpravention nach einem initialen loading mit Clopidogrel 300 mg fir 3
Wochen eine duale Plattchenhemmung mit ASS und Clopidogrel erhalten. Anschlieend sollte die
Sekundarpravention dauerhaft mit ASS fortgefiihrt werden.

e Patienten <60 Jahren mit einem kryptogenen (in der Bildgebung embolisch impoinierenden)
Schlaganfall und Nachweis eines persistierenden Foramen ovales (PFO) mit mittelgrofem bis groRem
Shuntvolumen und/oder Nachweis eines Vorhofseptemaneurysmas sollte ein interventioneller PFO-
Verschluss empfohlen werden.

Seit der letzten Version der Basis-SOP Schlaganfall Version 2 vom 14/04/2017 wurden zahlreiche neue und
klinisch relevante Studien zur Schlaganfallbehandlung veréffentlicht. Fortschritte umfassen ein erweitertes
Zeitfenster fiir die Thrombektomien bei akutem ischamischem Schlaganfall, die Verfeinerung der frihen
Sekundarpravention mittels Plattchenhemmung sowie neue Ergebnisse von randomisierten Studien zum
PFO-Verschluss bei kryptogenem Schlaganfall.

Zeitfenster Thrombektomie:

In der Rekanalisationstherapie konnten zwei randomisierte Studien nachweisen, dass eine Thrombektomie
bis 16 bzw. 24 Stunden nach ischdmischem Schlaganfall mit GefaRverschluss der A. carotis interna oder der
A. cerebri media in Bezug auf den primaren Endpunkt (funktionelle Unabhangigkeit nach 90 Tagen) einer
konservativen Therapie deutlich iberlegen sind.

Die DAWN-Studie (Nogueira et al. NEJM 2018) konnte zeigen, dass das Zeitfenster bei ausgewahlten
Patienten auf 24 Stunden verlangert werden kann. Es wurden Patienten eingeschlossen, die einen Verschluss
einer groRen hirnversorgenden Arterie im vorderen Kreislauf hatten, eine Schlaganfallschwere von
mindestens 10 Punkten im NIHSS Score hatten und bei denen der Schlaganfallbeginn im Zeitfenster zwischen
6 und 24 h lag. Weiteres zentrales Einschlusskriterium der DAWN-Studie war ein Missverhaltnis zwischen
dem AusmalR bzw. Schwere der Symptome und der GroRe des Infarkts. Verlangt wurde ein NIHSS-Score von
10 oder hoher bei einem Infarktvolumen von weniger als 31 ml (bei einem Alter unter 80 Jahre)
beziehungsweise 21 ml (im Alter tber 80 Jahre). Die Patienten waren im Mittel 72 Jahre alt, die mittlere
Schwere des Schlaganfalls auf der NIHSS betrug 17 und 75% der Patienten hatten einen proximalen
Verschluss der A. cerebri media. Die Thrombektomie erfolgte im Durchschnitt 13 Stunden nachdem die
Patienten zuletzt ohne Symptome gesehen worden waren. Die Studie wurde vom Sicherheitskomitee nach
Einschluss von 206 Patienten abgebrochen, da der Benefit fiir die Thrombektomie so deutlich war. Der Anteil
der Patienten mit funktioneller Unabhangigkeit nach 90 Tagen (mit O bis 2 Punkten auf der modifizierten
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Rankin-Skala) wurde durch die mechanische Thrombektomie von 13 auf 49 Prozent verbessert. Die ,Number
needed to treat” (NNT) der Thrombektomie lag fiir eine 1-Punkte Reduktion in der mRS nach 90 Tagen bei 2.

In der DEFUSE-3 Studie konnte der Benefit der Thrombektomie in einem erweiterten Zeitfenster reproduziert
werden (Albers et al., NEJM 2018). Die DEFUSE-3 Studie zeigte, dass in den ersten 16 Stunden nach
Symptombeginn eine Thrombektomie der konservativen Therapie (iberlegen ist bei Patienten mit
GefaBverschluss der A. cerebri media oder der A. carotis interna und einem Missverhadltnis zwischen
Penumbra (rettbares Gewebe) und Infarktkern. Die Einschlusskriterien erlaubten die Behandlung bei einem
Infarktvolumen von hochstens 70 ml und einem Verhaltnis von Penumbra zum initialen Infarktvolumen von
mindestens 1,8. AuRerdem durften auch Patienten mit leichteren Schlaganféllen (NIHSS-Score 6 oder héher)
teilnehmen. Auch diese Studie wurde wegen Effektivitat frihzeitig abgebrochen. Der Anteil der Patienten
mit funktioneller Unabhangigkeit nach 90 Tagen (mRS 0-2) konnte durch die mechanische Thrombektomie
von 17 auf 45 Prozent verbessert werden.

Schlaganfall mit unbekanntem Zeitpunkt, Wake-Up Stroke:

In der WAKE-UP-Studie gelang es erstmals, mittels Magnetresonanztomographie (MRT) geeignete Patienten
fur die Thrombolyse auszuwédhlen, ohne den Zeitpunkt des Schlaganfalls zu kennen (z. B. wenn der
Schlaganfall im Schlaf auftritt) (Thomalla et al., NEJM 2018). In die multizentrische europdische Studie waren
Patienten mit akutem ischdamischem Schlaganfall und unbekanntem Zeitpunkt des Symptombeginns
eingeschlossen, darunter iberwiegend Patienten, die den Schlaganfall im Schlaf erlitten und erst nach dem
Aufwachen bemerkt hatten (ca. 90%). Mittels spezieller MRT-Untersuchungen erfolgte die Auswahl der
Patienten, die einen Lasionsnachweis in der DWI-Wichtung, aber noch keinen Nachweis in der FLAIR-
Wichtung haben durften. Insgesamt wurden in der Studie 503 Patienten mittels MRT ausgewahlt und
entweder mit Thrombolyse oder Placebo behandelt. Nach 90 Tagen erreichten 53% der mit Thrombolyse
behandelten Patienten ein gutes klinisches Ergebnis (funktionelles Outcome mit mRS 0-1), wahrend dies nur
bei 42% der Patienten in der Placebogruppe der Fall war. Zusammenfassend koénnen nun
Schlaganfallpatienten mit unklarem Zeitpunkt, die 1) nicht fiir eine Thrombektomie in Frage kommen und 2)
im Akut-MRT einen Lasionsnachweis (DWI positiv) zeigen, der noch keine Demarkierung in der FLAIR-
Wichtung hat (FLAIR negativ) einer systemischen Thrombolyse zugefiihrt werden.

Frihe Sekundarprophylaxe mit dualer Plattchenhemmung:

In der POINT-Studie wurde untersucht, ob Patienten mit high-risk TIA oder leichtem ischdmischen
Schlaganfall (NIHSS<3) durch eine friihe duale Plattchenhemmung mit Aspirin und Clopidogrel tiber 90 Tage
ein geringeres kardiovaskulares Rezidivrisiko haben (Johnston et al., NEJM 2018). 4881 Patienten wurden
eingeschlossen und entweder mit Aspirin alleine oder mit der o.g. dualen Plattchenhemmung behandelt. Die
Studie zeigte nun, dass die Kombinationstherapie signifikant weniger Schlaganfille, Herzinfarkte oder
vaskuldre Todesfalle nach 90 Tagen (121 von 2.432 Patienten, 5%) zur Folge hatte verglichen mit der
Einfachtherapie mit Aspirin (160 von 2.449 Patienten, 6,5%). Wichtig zu erwédhnen ist, dass die meisten
Ereignisse innerhalb der ersten Woche nach dem initialen Ereignis auftraten. Allerdings war unter der
Kombinationstherapie die Rate schwerer Blutungen doppelt so hoch (23, 0,9%) verglichen mit der
Einfachtherapie (10, 0,4%). Dies bedeutet, dass bei 1.000 Schlaganfallpatienten 15 erneute Schlaganfalle mit
der Kombinationstherapie verhindert werden konnten, allerdings wirden finf schwere Blutungen neu
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auftreten. Da die Blutungen liberwiegend am Ende der Behandlung auftraten und die Rezidive hauptsachlich
in der Frihphase, wird eine kiirzere Dauer der Kombinationstherapie fir nur 3 bis 4 Wochen mit einer zu
erwartenden geringeren Blutungskomplikationsrate empfohlen.

PFO Verschluss:

Drei 2017 publizierte positive klinische Studien belegten den Nutzen eines interventionellen Verschlusses
eines offenen Foramen ovale (PFO) bei Patienten <60 Jahren mit kryptogenem Schlaganfall und relevantem
Rechts-Links-Shunt. Die CLOSE Studie schloss 663 Patienten mit kryptogenem Schlaganfall und offenem
Foramen ovale bzw. hohem Shuntvolumen ein und randomisierte diese zu einem interventionellen PFO-
Verschluss oder einer antithrombotischen Therapie mit Thrombozytenfunktionshemmern oder
Antikoagulantien (Mas et al., NEJM 2017). Die Patienten waren im Mittel 43 Jahre alt und die mittlere
Beobachtungszeit betrug 5,3 Jahre. In dieser Beobachtungszeit trat in der Gruppe mit PFO-Verschluss bei 238
Patienten kein Schlaganfall auf, verglichen mit 14 Schlaganfillen bei 235 Patienten in der Kontrollgruppe.
Zwischen der Therapie mit oralen Antikoagulantien und Thrombozytenfunktionshemmern bestand kein
Unterschied.

Die GORE-REDUCE-Studie randomisierte 664 Patienten mit kryptogenem Schlaganfall und PFO im Verhaltnis
2:1 zu einem interventionellen PFO-Verschluss versus einer Therapie mit Thrombozytenfunktionshemmern
(Sondergaard et al., NEJM 2017). Der primare Endpunkt waren erneute Schlaganfille Uber eine mittlere
Beobachtungszeit von 2,3 Jahre. Die Studie zeigte eine 77 %-ige relative Risikoreduktion zugunsten des PFO-
Verschlusses. Weiterhin konnte in der Verlaufsbildgebung mittels cMRT gezeigt werden, dass ein PFO-
Verschluss mit einer 50 %-igen Reduktion von klinisch-nachweisbaren und klinisch-stummen neuen Infarkten
einhergeht. Langzeitergebnisse der RESPECT-Studie zeigten ebenfalls, dass der interventionelle Verschluss
eines offenen Foramen ovale einer antithrombotischen Therapie bei Patienten mit kryptogenem Schlaganfall
im Alter unter 60 Jahren und groem Rechts-Links-Shunt oder Vorhofseptumaneurysma tberlegen ist (Saver
et al., NEJM 2017). Es wurden 980 Patienten mit einem mittleren Alter von 46 Jahren eingeschlossen. Die
mediane Beobachtungszeit betrug 6 Jahre. Erneute ischamische Insulte traten bei 18 von 499 (3,6%)
Patienten in der PFO-Verschluss-Gruppe und bei 28 von 481 (5,8%) Patienten in der medikament&sen
Therapiegruppe auf.

Zusammenfassend ergibt sich eine relative 75%ige Reduktion flir den Endpunkt Schlaganfall zugunsten des
PFO-Verschlusses mit einer NNT von 47 (iber einen Zeitraum von 3,7 Jahren, wenn man die Ergebnisse aller
randomisierten Studien hierzu zusammenfasst. Dies gilt allerdings nur fiir Patienten im Alter <60 Jahren mit
kryptogenem und in der Bildgebung embolisch anmutenden Schlaganfall nach komplettierter
Schlaganfalldiagnostik und einem mittelgroBen bis groRen Rechts-Links-Shunt. Nur bei diesen Patienten
sollte primar ein PFO-Verschluss erwogen werden.
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Definition und Leitsymptome

Der Schlaganfall ist gemal der World Health Organisation definiert als ,,ein sich rasch entwickelndes Zeichen
einer fokal-neurologischen Defizits oder einer globalen Stérung der zerebralen Funktion mit sich
anschlieRenden Symptomen, die 24 Stunden oder langer andauern oder sogar zum Tode fiihren und fir die
es keine andere, offensichtlichere Ursache als eine vaskulare gibt“.

Eine transiente ischdamische Attacke (TIA) wird ein Schlaganfall-typisches fokalneurologisches Defizit, das
weniger als 24h andauert.

Fokalneurologische Defizite sind Ausfallserscheinungen physiologischer Funktionen (Motorik, Sprache,
Sensorik) infolge einer umschriebenen Schadigung des Nervensystems.

Konkrete fokalneurologische Defizite, die im Rahmen eines Schlaganfalles auftreten, sind:

. Einschrankung der Motorik im Sinne einer Halbseitenlahmung (Hemiparese) und/oder
Gefihlsstorungen (auch auf einzelne GliedmaRen beschrankt)

. Mundastschwéache oder hohergradige faziale Parese (meist assoziiert mit Hemiparese ipsilateral)

. Sprachstoérungen

o Kompletter Verlust der Sprache (globale Aphasie)
o Wortfindungsstérungen
o Stérung im Sprachverstandnis und oder Sprachfluss
o Vertauschen einzelner Laute oder Wortverwechslungen (Paraphasien)
e Sprechstéorung im Sinne von ,verwaschenem” Sprechen, Artikulationsstorungen (Dysarthrie,
Dysarthrophonie)
. Sehstérungen
o Monookulére Blindheit (Amaurosis fugax)
o Halbseitenblindheit (homonyme Hemianopsie)

. Doppelbilder

. Schwindel und Gangunsicherheit

. Vernachlassigung einer Korperhalfte (Neglect) im Sinne einer kognitiven Storung
o Bewusstseinsstérungen bis zum Koma

Die Kombination eines perakuten Auftretens (von einer Sekunde auf die andere) eines fokalneurologischen
Defizits und eine topographische Zuordnung des Defizites zu einer Lasion des Gehirns macht einen
Schlaganfall klinisch sehr wahrscheinlich.
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Klinische Schlaganfallsyndrom nach Lokalisation

Mediasyndrom links
Verschluss der A. cerebri media links

Aphasie, Hemiparese rechts, Herdblick links
Schweres Syndrom: Blickdeviation nach links,
hochgradige Parese, Stumm, globale Aphasie;
Sprachproduktion oder Sprachverstandnis nicht
vorhanden

Mediasyndrom rechts
Verschluss der A. cerebri media rechts

Dysarthrie, HP links, Herdblick rechts, Neglect nach
links

Schweres Syndrom: Blickdeviation nach rechts,
hochgradige Parese, Anarthrie

Hirnstammsyndrom
Uberblick

Doppelbilder, Hemiparese, Schluckstérung, Erbrechen
und Ubelkeit, Nystagmus, Ataxie, gekreuzte
Symptomatik (Hemiparese und Gesichtslahmung auf
unterschiedlicher Seite)

Basilarissyndrom
Verschluss/Thrombose A. basilaris

Symptome wie Hirnstammlasion plus Vigilanzstérung,
fluktuierende Klinik moglich, Babinski-Zeichen positiv

Wallenberg-Syndrom
Infarkt der (PICA) A. cerebelli inferior posterior
oder A. vertebralis

Drehschwindel und Fallneigung zur Seite der
Schadigung, Hemiataxie auf der Seite der Schadigung,
einer dissoziierten Empfindungsstérung mit Minderung
des Schmerz- und Temperaturempfindens auf der
Gegenseite und einer Minderung der
Oberflachensensibilitat auf der Seite der Schadigung.
Nystagmus, Schluckstérung, heiserer Stimme, Horner-
Syndrom( Miosis, Ptosis und Enpohthalmus) auf der
Seite der Schadigung.

Vegetative Symptome wie schneller Puls,
Atemschwierigkeiten oder Schluckauf maoglich.
Haufigste Hirnstammsyndrom, Auspragungsgrad sehr
variabel

Kleinhirninfarkt

Schwindel (meist Schwankschwindel und
Gangunsicherheit), Gang- und Standataxie, ataktische
Zeigeversuche auf der gleichen Seite, Nystagmus,
Ubelkeit+Erbrechen akut

Lakundre (mikroangiopathische) Syndrome

-pure motor stroke

rein motorische Halbseitensymptome

-pure sensory stroke

rein sensible Halbseitensymptome

-Dysarthria-clumsy-hand-Syndrom

Sprechstorung (Dysarthrie) und eine Ungeschicklichkeit
der Hand (engl. clumsy), haufig typischerweise auch
einseitige faziale Parese auf der gleichen Seite

Das umgehende und akkurate klinische Erkennen bzw. AusschlieRen eines moéglichen Schlaganfalls ist von

8

roRter Bedeutung weil:

Ischdmische Schlaganfalle im CCT in der Akutphase nicht dargestellt werden

(im Gegensatz zu Blutungen)

die Therapie ischamischer Schlaganfille (Lyse/mechanische Rekanalisation)
aber gleichzeitig in einem extrem engen Zeitfenster erfolgen muss

(Time is Brain)
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Algorithmus Schlaganfall Notaufnahme
Fokalneurologisches Defizit vereinbar mit Schlaganfall

CCT + ggf CTA /lTELEKONSIL
I | |

Blutung SVT Infarkt

SAB ICB SDH Zeitfenster > 4,5h <4,5h Unbekannt/Wake-Up

‘ ; >50% MCA v a
traumatisch aneurysma- Unter OAK raumfordernd | Kontraixdlkatlin MRT(DWI;FIalr—Mlsmatch?)

P

ja  Nein ja  nein

nein ja nein maligne /
Chirurgische v o / \ Lyse

Vorstellung PPSB/Vitamin K a . 3

nein CT-Angio, wenn NIHSS 26
Ventrikeleinbruch Onset <22h*

ICA, Ml/ZIVerscthss\A
ia / \ nein ja nein
v * v *
Verlegung gef. Verlegung Verlegung Verlegung Verlegung
v SOP Dekompression Mechanische Rekanalisation
\ 4 A 4

Stroke Unit Basis SOP
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Algorithmus Schlaganfall Ablauf

Verdacht auf akuten Schlaganfall in der Rettungsstelle

Zeit

Relevames Defizit

von Sprache, Motorik, Gleichgewicht,
Sehen, Bewusstsein
mit perakutem Beginn

1l

<6h oder unklar; schweres oder

fluktuierendes Defizit>6h

0 min

potentieller Lyse oder
Interventionska ndidat

iy

Rettungstelle

5min an RTWI Angehérige

Anamnese und Basisfragen

Zeitfenster:
systemische Lyse: 4,5 Stunden
Wake-up: FLAIR negativ

Notfalllabor
Vendser Zugang

Intervention: <22 Stunden®
*<24h, 2h fiir Interhospitalverlegung

Internistischer und

Befund

neurologisch orientierender

Lyse

10 min

InfoTelekonsildienst

CCT/ ggfs CTA

Blutungsausschluss

Radiologie

Telekonsilzimmer TELEKONSIL

Sekundare Verlegung?
MNeurachirurgie, ITS

\

20 min

RR, HF, Temp, EKG

Neuroakut-
Einheit

Sauerstoff 2-4 imin
Uberwachung

Urapidil> Lyse+RRsy=>185mmHG

Andere Diagnose?
Andere Akuttherapie?

Hauptsyndrome klinisch

Mediasyndrom links: Aphasie, Hemiparese
rechts, Herdblick links

Mediasyndrom rechts: Dysarthrie, HP links,
Herdblick rechts, Neglect nach links

Hirnstamm, hinteres Stromgebiet:

Doppelbilder, Hemiparese, Schluckstorung,
Erbrechen und Ubelkeit, Nystagmus, Ataxie,
gekreuzte Symptomatik (HP, VIl Parese)

Basilarissyndrom:

Symptome wie oben plus Vigilanzstérung
fluktuierende Klinik, ggfs. + Babinski-Zeichen

Basis Fragen (vor Telekonsil)

"Wurde Symptombeginn beobachtet, und wenn
ja - Wann?” Wenn kein sicherer Symptombeginn
oder Erwachen mit Symptomatik (,wake-up
stroke”):

,Wann wurde Pat. zuletzt ohne Defizit
gesehen?”

,Nimmt der Pat. blutverdiinnende
Medikamente ein und wenn ja welche”
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Algorithmus Endovaskulare Therapie

Verdacht auf akuten Schlaganfall in der Rettungsstelle

Relevantes Defizit
von Sprache, Motorik, Gleichgewicht,
Sehen, Bewusstsein
mit apoplektiformen Beginn

1yt

CCT nativ
ﬁ I1a

IV- Lyse bei fehlenden KI
und Zeitfenster <4,5 h

NIHSS26 ?

la
CT- Angiographie

Proximaler GefaRverschluss?

o

Onset <22h?

ug.

e

Stroke Unit
Regelversorgung in
Netzwerkklinik

AL TESEELLEEEEE

Verlegung zur weiteren Bildgebung und

Indikationspriifung
Thrombektomie
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Einflhrung

Der Schlaganfall ist eine sehr haufige Erkrankung und ist die Hauptursache von bleibender Behinderung
weltweit. Es werden hierunter sowohl Durchblutungsstérungen als auch Blutungen in das Gehirn
zusammengefasst. 80-85% aller Schlaganfalle sind ischamische Schlaganfalle (zum Vergleich: intrazerebrale
Blutungen 10-15%, Subarachnoidalblutungen ca. 1-5%, Thrombosen der zerebralen vendsen Blutleiter ca.
0,5-1%).

Akuttherapie des ischamischen Schlaganfalls —,, TIME IS BRAIN!“

Die potentiell kurative Behandlung eines ischamischen Schlaganfalls ist nur innerhalb der ersten Stunden
nach Beginn der Symptomatik mdglich. In jeder unbehandelten Minute nach einem ischamischen
Schlaganfall sterben im Durchschnitt 1,9 Millionen Nervenzellen ab. Deshalb ist jeder Schlaganfallpatient
als vitaler Notfall einzustufen und schnellstmdglich zu behandeln. Die systemische i.v.-Lysetherapie ist die
Standard-Akuttherapie des Schlaganfalls. In grofRen Studien wurde ihre Wirksamkeit nachgewiesen, wenn
sie bis 4,5 Stunden nach Symptombeginn gegeben wurde. Bei jedem Patienten im Lysezeitfenster ist
umgehend der Telekonsildienst einzuschalten. Einschlusskriterien fiir eine i.v.-Lysetherapie sind:

e Jedes akut aufgetretene neurologische Defizit, das eine alltagsrelevante Behinderung verursacht und

e beobachteter Symptombeginn innerhalb der letzten 4,5 Stunden, ansonsten ,zuletzt ohne Defizit
gesehen” vor weniger als 4,5 Stunden. Bei Verdacht auf Basilarisverschluss gilt dieses Zeitfenster nicht
(s.u.).

Anhand des Lyseprotokolls (s. Anhang) sind mogliche Kontraindikationen fiir die Lysetherapie zu erfassen.
Trotz bestehender Kontraindikationen kann eine Lysetherapie im Einzelfall und nach Indikationsstellung
durch den Telekonsilarzt als individueller Heilversuch durchgefiihrt werden. Bei einwilligungsfahigen
Patienten, die unterschreiben kénnen, wird dringend die Einholung der Unterschrift auf dem Formblatt
»Patientenaufklarung tber einen individuellen Heilversuch” empfohlen.

Neben der systemischen Thrombolyse bietet sich mit der neuroradiologisch-interventionellen
Thrombektomie eine weitere Moglichkeit der schnellen GefalRerdffnung. In finf in 2015 ver6ffentlichten
Studien konnte jeweils der therapeutische Nutzen dieser Behandlung bei ausgewahlten Patienten
nachgewiesen werden. Die mechanische Thrombektomie fiihrt mit ca. 1,5- bis 3-fach erhohter
Wahrscheinlichkeit zu einem besseren klinischen Ergebnis

Die Indikation zur lokalen Intervention trifft der Telekonsilarzt in Absprache mit der ndchstgelegenen Klinik
mit neuroradiologischer Interventionsmoglichkeit. Als Voraussetzung muss ein symptomatischer
proximaler intrakranieller GefdRverschluss bildgebend (CT-Angiographie) nachgewiesen sein. Die
endovaskuldre Therapie (EVT) sollte optimal innerhalb von 6 Stunden begonnen werden, neuste Studien
zeigen aber auch einen Nutzen der EVT bei schwerem Defizit, relativ kleinem Infarktkern und unklarem
Onset bzw Zeit seit Onset von 6 bis 24h. Die Thrombektomie kann prinzipiell zusdtzlich zu einer
systemischen Lysetherapie erfolgen. Bei Kontraindikationen fiir eine systemische Thrombolyse ist bei
entsprechender Indikation eine alleinige Thrombektomie zu erwagen. Der Beginn der Lysetherapie darf
durch diese zusatzliche Therapieoption aber in keinem Fall verzogert werden. Eine Verlegung in ein
neuroradiologisches Zentrum findet dann unter laufender Lysetherapie statt.

Ein Basilarisverschluss (Hirnstammsymptome und Vigilanzminderung) hat eine schlechte Prognose Deshalb
ist beim Basilarisverschluss ein aggressiveres Vorgehen indiziert. Solange in der CCT keine Demarkierung
nachweisbar ist, wird hier unabhangig von der Dauer der Symptome umgehend systemisch lysiert und der
Patient zur anschlieRenden lokalen Intervention (unter laufender i.v.-Lyse) in ein entsprechendes Zentrum
verlegt.
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Atiologie des ischamischen Schlaganfalls

Eine der haufigsten Ursachen fiir einen ischdmischen Schlaganfall sind kardiale Embolien (ca. 25%), welche
am haufigsten durch Vorhofflimmern verursacht werden und in der Bildgebung mit einem embolischen
Infarktmuster imponieren. Eine kardiale Basis-Diagnostik (12-Kanal-EKG, Monitoring mit VHF-
Detektionsalgorithmus) sowie ggf. weiterfihrende Diagnostik (Echokardiographie, wiederholte Langzeit-
EKG, ggf. langeres EKG-Monitoring oder Event-Rekorder) kdnnen zur atiologischen Einordnung hilfreich
sein. Bei entsprechender Befundkonstellation ist auch an seltenere Ursachen einer kardiogenen Embolie zu
denken (siehe Kapitel Therapie und Sekundarpravention).

Makroangiopathische Infarkte sind ebenfalls haufig und werden nach der strengen Definition (ca. 21%)
durch Stenosen oder Verschliisse hirnversorgender Arterien verursacht. Haufigster Pathomechanismus ist
die arterio-arterielle Embolie im Rahmen hdhergradiger Stenosen oder (bei erweiterter Definition) im
Rahmen von Plaques. Extrakranielle GefaBverschliisse bedirfen meist keiner Intervention, da hier in der
Regel fast immer (ber den Circulus willisii eine Kollateralisation besteht. Makroangiopathische
intrakranielle Verschlisse flihren meistens zu territorialen Infarkten. Hamodynamische Infarkte
(Grenzzoneninfarkte) sind sehr selten. Fir einen makroangiopathischen Infarkt spricht jeder
Territorialinfarkt und jeder embolisch-aufgesplitterter Infarkt bei vorgeschalteter Gefillstenose, wenn
gleichzeitig keine kardiale Emboliequelle nachweisbar ist.

Eine behandelbare Ursache fiir arterio-arteriell-embolische Infarkte ist die symptomatische ACI-
Abgangsstenose. ,Symptomatisch” ist definiert als Schlaganfall oder TIA im ipsilateralen Carotis-
Stromgebiet (inkl. Amaurosis fugax) innerhalb der letzten 6 Monate. Die Stenosegraduierung erfolgt
duplexsonographisch nach NASCET. Vor geplanter Revaskularisierung kann der Befund bei Unklarheiten mit
einer CT-Angiographie korreliert werden. Bei der ACI-Abgangsstenose zeigen die Studien eine
Uberlegenheit der CEA (operative Thrombendarteriektomie) gegeniiber der CAS (Carotis-Angioplastie mit
Stenting) wenn die Operation innerhalb von 2-4 Wochen nach dem Ereignis durchgefiihrt wird. In
Ausnahmefallen kann auch eine Stentimplantation erwogen werden.

5-10% der cerebralen Infarkte in Deutschland sind auf symptomatische Stenosen der intrakraniellen
Arterien zurlickzufiihren. In Anlehnung an die S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge der
extrakraniellen Karotisstenose kann man auch die intrakraniellen GefdRstenosen als asymptomatisch
einstufen, wenn in den letzten 6 Monaten keine cerebralen (bzw. retinalen) Ischamien in Folge der Stenose
aufgetreten sind. Bei Nachweis einer intrakraniellen GefaRstenose sollte diese ggf. unter Einsatz erweiterter
apparativer Diagnostik (transkranielle Duplexsonographie, CT-Angiographie, MR-Angiographie) bestatigt
werden. Bei symptomatischen hochgradigen Stenosen findet sich trotz Sekundarprophylaxe mit ASS und
Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren ein Rezidivrisiko von 23% im 1. Jahr. Es gibt jedoch
Hinweise, dass eine doppelte Thrombozytenaggregationshemmung und eine hochdosierte Statintherapie
Uber 3 Monate das Risiko senkt. Eine Stentimplantation ist nicht indiziert.

Als weitere haufige Ursache eines ischdmischen Schlaganfalls ist die Mikroangiopathie (ca.20%) zu nennen,
die einen lakunaren Infarkt (InfarktgroBe < 1,5cm) zur Folge hat.

Als andere Ursachen v.a. bei jungen Patienten kommen eine Dissektion hirnversorgender Arterien,
Vaskulitiden, Gerinnungsstérungen oder andere seltene Ursachen in Frage. Embolische Schlaganfille, bei
denen keine Atiologie gefunden werden kann, werden als ESUS klassifiziert (Embolic Stroke of
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Undetermined Source). Sie bedirfen auch nach Entlassung einer besonders intensiven Suche nach einer

kardiale Emboliequelle.
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Basis SOP Schlaganfall

Arztliches Handeln: Diagnostik und Therapie

Notaufnahme

bei Symptombeginn (Onset) kldaren bzw. Zeitpunkt , last-seen-well“:
Beginn der Symptomatik beobachtet? Wenn nicht: wann wurde der Patient zuletzt normal
gesehen?
orientierende (und internistische) Untersuchung
o  beiLyse-Option (Onset < 4,5 h und anhaltendes neurolog. Defizit)
= SOP systemische Thrombolyse
o  bei EVT-Option (GefaBverschluss und Zeitfenster <22h und NIHSS>6)
=>» SOP endovaskuldre Therapie
Notfall-Labor (Gerinnung, BB)
CCT nativ
o Bei NIHSS26, Lyse-/ EVT-Option, unklarer Vigilanzminderung: sofortiger Kontakt vor
Bildgebung mit ANNOTEM Konsildienst 030450550055 zur Klarung CTA

EKG (ggf. erst nach Einleitung der Lyse, wichtig vor Intervention)

Notaufnahme oder
Neuroakut-Einheit

Umgehend bei Aufnahme auf die Neuroakut-Einheit:

neurologische Untersuchung (Telekonsil oder durch Neurologen vor Ort)

Festlegung einer Arbeitshypothese zu Schiadigungslokalisation und Atiologie
Festsetzung der friihen Sekundarprophylaxe (siehe Kapitel Therapie und
Sekundarpravention)

Verbot anderen gerinnungshemmenden MalRnahmen bis 24h nach Beginn Lysetherapie

Neuroakut-Einheit
Tagl

Festlegung von Uberwachungsintensitit, Mobilisierung, Therapien (Physio-, Ergotherapie,
Logopédie), Kostform, Sozialdienst
o  Uberwachung am Monitor (bei allen Schlaganfallpatienten mit frischer oder instabiler Klinik)
o Neurologischer Status mind. 6-sttindlich (nachts min. 8-stiindlich)
o  Maglichst friihzeitige Mobilisierung
o  Maglichst friihzeitige Therapien bei entsprechenden Defiziten
Blutdruck:
o Bei Hirninfarkt: Zielwerte 120/70 bis 210/120mmHg
o  Bei Hirnblutung: Zielwert 140-160mmHG
Temperatur: Zielwert <37,5°C (ggf. Temperatursenkung durch Paracetamol, Metamizol oder
physikalisch)
Blutzucker: Zielwert <200 mg/dl (ZIEL 120-170mg/dI ggf. BZ- Senkung durch Gabe von
Altinsulin s.c.
Diagnostikplanung
Thromboseprophylaxe mit Heparin s.c. nur bei bettlagerigen Patienten oder Bettruhe
o  Bei Hirninfarkt: ab Aufnahme
o Bei Hirnblutung: bei stabiler Blutung im Kontroll-CCT ab Tag 1
Bei Hirninfarkt oder atypischer ICB: GefaRdarstellung der hirnversorgenden GefaRe innerhalb
24 h

frihzeitige antibiotische Behandlung von Pneumonien
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ab Tag 2

innerhalb von 24h)

e  Kontroll-Bildgebung moglichst mittels MRT insbesondere juvenilen Schlaganfallen falls Lasion
in der initialen Bildgebung nicht sicher erkennbar

e  Kontroll- Bildgebung mittels CCT sowie ggfs. CTA sofort bei klinischer Verschlechterung

e TTE / TEE, falls therapeutische Konsequenz wahrscheinlich

e Einschatzung der geeigneten Weiterversorgung zusammen mit Sozialdienst (ambulant, Reha-
Phase einschlieBlich ambulanter, teilstationdrer Reha, Pflegeinstitution)

e Neurologischer Status mind. 6-stiindlich (nachts 8-stiindlich) solange der Pat. auf der
Neuroakut-Einheit am Monitor ist (bei instabilen Patienten inklusive Lyse alle 2-3 Stunden
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Pflege To Do bei Ischiamie Pflege To Do bei Hirnblutung Physio- und Logopadie
Ergotherapie
Notaufnahme:
e Arterieller Blutdruck
e Puls
e Temperatur
e  02-Sattigung, falls <95% dann Gabe von 02 2I/min tiber Nasensonde
Patient niichtern lassen!
Neuroakut-Einheit Tag 1
Kontinuierliche Kontinuierliche Befunderhebung
Monitoriiberwachung: Monitoriiberwachung: und Aufklarung
EKG/HF/AF/Sa02 EKG/HF/AF/Sa02 des Patienten
RR: alle1-2 Stunden RR: 1x pro Stunde Uber den
Temperatur: alle 4 Stunden Temperatur: alle 4 Stunden Therapieablauf
BZ: anhand des BZ Tagesprofil BZ: alle 4 Stunden sowie ggfs. Klinische
Therapieziel Schluckdiagnostik
Neurostatus mind. 2x/Schicht Neurostatus: 1 stlindlich Anleitung zur (s. SOP Dysphagie-
(Vigilanz, Pupillen, Kraftgrad, Eigenlibung management
Sprache) e Standardisierter unter

e Standardisierter Schluckversuch
(s. SOP Dysphagiemanagement)

e  Blutzuckertagesprofil

e Hilfe bei oder vollstéandige
Ubernahme der Lagerung z.B.
nach Bobath

e  Oberkorperhochlagerung 30°
anstreben bei Dysphagie,
Nausea

e DK-Anlage nur bei Harnverhalt

oder fir genaue Bilanzierung
bei Inkontinenz
e  Evtl. Erndhrungssonde

Schluckversuch (s. SOP
Dysphagiemanagement)

e 30°Oberkorperhochlagerung

e Nichtern lassen bei
raumfordernden Blutungen

e  Mobilisation nur nach
Riicksprache Arzt und
Physiotherapie

e  DK-Anlage nach Moglichkeit
vermeiden

Berlcksichtigung
der Ressourcen
des Patienten
Wahrnehmungs-
fordernde und
funktionelle
Lagerung bei
entsprechenden
Defiziten

Dysarthrie- und
Aphasiediagnostik

Neuroakut-Einheit Tag 2 und 3

Uberwachung der Vitalparameter

wie Tag 1
Neurostatus 2x/Schicht

e aktivierende Pflege
e Alle Ublichen Prophylaxen

e  Mobilisierung nach Riicksprache

e  Essbegleitung bzw. Training
e Angehdrige einbinden

Uberwachung der
Vitalparameter wie Tag 1,
Blutdruck: Alle 1 bis 2 Stunden
(Rucksprache mit Arzt)
Neurostatus: Alle 2 Stunden

e  Strenge Bettruhe

e  30° Oberkorperhochlagerung
bei Dysphagie sonst nach
Bobath

e  Obstipationsprophylaxe bzw.
Weichhalten des Stuhls (z.B.
Movicol) nach arztl. Anordnung

e  Wenn keine akute OP-
Indikation besteht, darf Pat.
Essen bzw. enteral erndhrt
werden

e  BZ- Tagesprofil

Fortsetzung der
zielgerichteten
Therapie

Falls moglich
Steigerung der
Therapieintensitat

Erarbeitung der
alltagrelevanten

Fahigkeiten

Angehorigenberatung

Weiterflihrung der
Therapie

Angehdorigen-
beratung

Seite 18 von 54
Version 3.0

Erstellt: Thomas Liman

Jan 2019

Nichste geplante Uberpriifung:

Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert

Jan 2019

2021




CHARITE QTVBI’S]tétS'“E_E zin

JMIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

w Unfallkrankenhaus
Berlin

Basis SOP Schlaganfall

ENNOTQM

Ab Tag 4

Vitalparameter mind. 1x/Schicht
Weiter genaue neurologische Krankenbeobachtung

Weiterflihrung der Therapie
Angehdorigenberatung
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Richtzeit: < 5 min
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Basis SOP Schlaganfall X NNOTeM
Arztliches Handeln und Diagnostik
Bei Vorankiindigung/ Prahospitale Meldung = Information Radiologie = CCT freihalten

Fragen an Rettungsdienst/Angehdrige bei Ubernahme: ”Wurde Symptombeginn beobachtet,
und wenn ja

wann?” - falls nicht: ”"Wann wurde Pat. zuletzt ohne Defizit gesehen?”

Notaufnahme

Kurzanamnese (nochmal Symptom-Onset erfragen, nach blutverdiinnender Vormedikation
fragen, orientierender Neurostatus)

sofort Blutabnahme, vendser Zugang
Notfall-Labor (insbesondere BB, INR, PTT, BZ) 2 Ergebnisse nicht flr Lysebeginn abwarten
(lediglich Blutzucker sichten), auRer bei unklarer Situation bzgl. Antikoagulation

Umgehender Transport zum CCT mit arztlicher Begleitung

CcT
Richtzeit:
<10 min

wahrend Transport und Umlagerung Vervollstandigung der Anamnese und Abfrage der Lyse-

Kontraindikationen, Kérpergewicht ermitteln (siehe Lyseprotokoll)

CCT nativ

wahrend oder vor der CT-Untersuchung Kontakt mit Telekonsilarzt zur Klarung Indikation zur
CTA (ANNOTEM Konsildienst 030 450550055, Hinweis ,,Lyse-Option“)

Bildversand sofort starten bzw. organisieren

Umgehender Transport ins Telekonsilzimmer in drztlicher Begleitung

Telekonsilzimmer
Richtzeit:
<10 min

Anruf ANNOTEM wenn Patient vor der Kamera, Start Videokonferenz
Videokonferenz: neurologische Untersuchung inkl. NIH-SS gemeinsam mit Telekonsilarzt

Lyseentscheidung im Telekonsil

Lysebolus aufziehen mit rt-PA Bolus i.v. mit 10% der Gesamtdosis von 0,9mg/kg KG, max.
90kg)

falls RR 2185/110 mmHg vorsichtige RR-Senkung mit z.B. Urapidil i.v. (Titration)
Bolusgabe sofort bei Lyseentscheidung

rt-PA Perfusor schnellstméglich nach Bolusgabe starten (90% Gesamtdosis tiber 1h)
Umgehender Transport auf Neuroakut-Einheit

Neuroakut-Einheit
Bis Ende der Lyse

Ausstehende Laborwerte (insb. INR, PTT, Thrombozyten) spatestens 10-15 Minuten nach
Lysebeginn abfragen—> bei kritisch-pathologischen Werten Lyse sofort abbrechen

RR systolisch wahrend der Lyse zwischen 110 und 180 mmHg halten, diastolisch >110mmHG
EKG, ggfs. Doppler/ Duplex

Bei deutlicher neurologischer Verschlechterung oder Ubelkeit/Erbrechen sofort Kontroll-CCT
unter laufender Lyse

Abbruch der Lyse bei intrakranieller Blutung in der CCT und erneutes Telekonsil zur Klarung
des Vorgehens

Bis 24h nach Lyse:

Uberwachung der Vitalparameter und des Neurostatus
Keine antithrombotische Therapie bis 24h nach Beginn Lysetherapie

Ab 24 h nach CCT-Kontrolle, Beginn der Sekundarpravention je nach vermuteter Atiologie (siehe Kapitel
Lysebeginn Sekundarpravention)
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SOP systemische Thrombolyse

Pflegerische MaBnahmen

Bemerkungen

Notaufnahme

Messungen von

RR

Puls
Temperatur
02-Sattigung
Blutzucker

Patient nlichtern lassen

keine Gabe gerinnungshemmender
Medikamente

kein Rontgen-Thorax

kein EKG

keine aggressive RR-Senkung

keine zeitaufwendige neurologische
Untersuchung

keine Anlage Blasenkatheter

keine Anlage ZVK oder arterieller Zugang
kein Doppler/Duplex vor Lysebeginn

CcT

Hilfe bei Transport und bei Umlagerung
Schatzung des Koérpergewichts

Bilder bitte sofort fir Telekonsildienst/
ANNOTeM Netzwerk freigeben, dabei
o Weichteilfenster vor Knochenfenster
o Axiale Schichten immer als Erstes
CCT immer vor CTA
Keine Zeitverzégerung durch CTA
Rekonstruktion
Bei moglicher Thrombektomie-Option: Kein
Abwarten der Nierenwerte oder TSH

Telekonsilzimmer

RR-Kontrolle

Vorbereitung des rt-PA-Bolus

Der Patient muss in entspannter Position liegen
Oberkérperhochlagerung 30°

rt-PA ist nicht mit anderen Medikamenten kompatibel
>fir zusatzliche Medikamente ist ein zweiter i.v.-
Zugang erforderlich

Neuroakut- Einheit bis Ende Lyse

Vorbereitung des rt-PA-Perfusors

Rt-PA nicht schitteln!
Oberkorperhochlagerung 30°

Uberwachung alle 15 Minuten von RR, HF, 02-
Sattigung, Neurostatus

Umziehen und ordentliches Betten des
Patienten erst nach ca. 2 h

keine Mobilisierung des Patienten

keine Anlage eines Blasenkatheters (nur bei
Harnverhalt und dann sehr vorsichtig)

Nach der Lyse

der Lyse
konstant
Monitori

24h Bettruhe (Mobilisation ab 4h nach Beendigung

moglich, wenn Pat. nicht sturzgefahrdet

(z.B. Berg Balance Assessment) und nur in

er Begleitung durch geschulte

Therapeuten/Pflegekrifte)

ng von
Neurostatus 2-4 stiindlich
RR, Puls, 02-Sattigung

(Stunde 1-6 alle 30 min, Stunde 7-24 alle 60 min)

Keine Gabe gerinnungshemmender
Medikamente (insbesondere Heparin oder
Thrombozytenaggregationshemmer)

Keine unndtigen Manipulationen (i.m.-

Injektion, arterielle Punktion, ZVK,
Blasenkatheter, nasogastrale Sonde)

Unnétige Transporte vermeiden
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SOP Endovaskuldre Therapie/ mechanische Rekanalisation

Arztliches Handeln und Diagnostik

(siehe auch Algorithmus ,,Thrombektomie*)

falls Vorankiindigung Schlaganfall> Aufnahme und Radiologie informieren falls
Patient im Zeitfenster <22h (<24h; 2h fir Interhospitaltranport) und relevantes
Defizit (NIHSS = 6)

bei Ubernahme vom Rettungsdienst nachfragen: ” Wurde Symptombeginn

Notaufnahme beobachtet, und wenn ja - wann?” = falls nicht: “Wann wurde Pat. zuletzt ohne
Richtzeit: Defizit gesehen?”
<5 min e Kurzanamnese, orientierende neurologische und internistische Untersuchung
e sofort Blutabnahme, zwei vendse Zugange sicherstellen
e Notfall-Labor (insbesondere Blutbild, INR, PTT, BZ)
e Umgehender Transport ins CT auf der Rettungsliege in arztlicher Begleitung
e wahrend Transport und Umlagerung Vervollstandigung der Anamnese und Abfrage
der Lyse- Kontraindikationen, Abfrage ggfs. Schatzung des Kérpergewichts
e wahrend oder vor der CT-nativ Untersuchung:
ccT - Kontakt mit Telekonsilarzt via Telefon 030-450550055 mit Hinweis:
Ricllz)tzeit: "Thrombektomie-Opition” zur Klarung Durchfiihrung CT-A und Eignung fir
<10 min

potentielle Thrombektomie

CTA Kriterien: NIHSS 2 6, Zeitfenster <22h nach Onset oder in Einzelfillen auch
nach Empfehlung Telekonsilarzt bei NIHSS<6

Falls ja: umgehende Durchfiihrung einer CT-Angiographie (direkt im Anschluss an
CT - ohne Umlagerung des Patienten)

Aktive Mitteilung ans Radiologie Team, dass CT Bilder auf den Server geladen
werden (CT nativ vor CTA)!

Nicht auf Nierenwerte warten!!!

- umgehender Transport in Telekonsilzimmer

Anruf ANNOTEM wenn Patient vor Kamera = umgehend Start Videokonferenz

Sofortiger Beginn der Lyse sofern indiziert (siehe SOP systemische Thrombolyse)
Entscheidung zur mechanischen Rekanalisation falls:

Vorderes Stromgebiet
o zurKlinik passender Verschluss der distalen ACI, des Carotis-T
oder der M1/M2
o Zeitfenster < 22h (2h fiir Interhospitaltransport, <24h bis Thrombektomie)
Hinteres Stromgebiet
o Verschluss der A. basilaris in der CT-A sichtbar
o Thrombektomie kann als Heilversuch innerhalb von 12h nach Onset
durchgefiihrt werden
o in Einzelfdllen nach Angaben des Telekonsilarztes auch innerhalb <24h als
individueller Heilversuch

Bei Leitstelle sofortigen Interhospitaltransport anmelden
Stichwort: ,Notfall - analog zum Primareinsatz”
Es geht um Minuten, nicht um Stunden!
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Basis SOP Schlaganfall X NNOTeM

| SIEHE SOP Interhospitaltransport

SOP Intracerebrale Blutung

Diagnostik:
= CCT: Festlegung der Blutungsart (atypisch vs. hypertensiv), Blutungslokalisation und
GroRe, Knochenfensterung bei anamnestischem Trauma, ggf. vendse CT-
Angiographie bei V.a. Sinusthrombose mit Stauungsblutung, CT-Angiographie bei
jeder ICB empfohlen
=> Neurologische Untersuchung im Telekonsil
Therapie:
e Absetzen aller gerinnungshemmenden Medikamente
e Sofortige Gerinnungsnormalisierung bei:
Notaufnahme e Vit. K Antagonisten —assoziierten ICB:
e  PPSB (30IE/kgKG) + Vitamin K (10mg i.v./d tber 3 Tage)
e Dabigatran-assoziierte ICB:
e sofortige Gabe des Antidots Idarucizumab (Praxbind®) 2x2.5mg
e Faktor Xa-Antagonisten (Rivaroxaban, Edoxaban, Apixaban)-assoziierte ICB:
e  Ein spezifisches Antidot steht derzeit nicht zur Verfiigung. Sofortige Gabe von
PPSB 30-50IE/kgKG. Resorptionstopp mit oraler Aktivkohle innerhalb von 2 bis 6
Stunden nach Einnahme maglich
e Antihypertensive Therapie
e Engmaschige RR Kontrollen bevorzug arterielle Messung in der Akutphase
e  Ziel: Systolischer Blutdruck auf Werte zwischen 140 bis 160 mmHg
e  Operative Therapie:
e Bei Ventrikelblutung oder Parenchymblutung mit Ventrikeleinbruch: Verlegung
zur Anlage einer externen Ventrikeldrainage und ggf. intraventrikuldren Lyse
e Bei raumfordernder Kleinhirnblutung: operative Entlastung
e Bei raumfordernder supratentorieller Blutung: ggfs. Verlegung zur operativen
Entlastung und spezischer neurointensivmedizinischer Therapie
Therapie:
Tag1l e Beiimmobilisierten Patienten Thromboseprophylaxe mit low-dose Heparin méglich (24-
48h nach Symptombeginn)
e  Falls Blutungszunahme: Heparin absetzen—> nur physikalische MaRnahmen (pneumatische
Kompression, etc.)
e BZ, Temperatur s. Basis-SOP
o ggf. Antiemese mit Metoclopramid oder Ondansetron
Diagnostik zur dtiologischen Einordung:
(typische/ hypertensive Blutung oder atypische Blutung)
e RR- Messungen
e ggfs. cMRT/ MRA (Sinusthrombose? Amyloidangiopathie? GefaRmalformatioan?
Malignom? Einbluteter Infarkt?
o ggfs. DSA (GefaRmalformation)
Tag 2-7
Hypertensive Blutung falls:
e vorbekannte arterielle Hypertonie
e typische Lokalisation in Stammganglien, Thalamus, Marklager, Kleinhirn oder Pons
Follow-up e Strenge RR-Einstellung auf normotensive Werte
e 24 5td. RR im Abstand von mindestens 1 Woche nach Ereignis
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Basis SOP Schlaganfall XZ NNOTeM

SOP Subarachnoidalblutung

Arztliches Handeln und Diagnostik

Tag 1

,,Red Flag“:
Schlagartiger Vernichtungskopfschmerz
(Maximum innerhalb von ca. 30 sec)

oof. mit:

e prodromaler Kopfschmerzepisode (,,warning leak”)

e Ubelkeit und Erbrechen

e epileptischem Anfall mit anschlieBendem Kopfschmerz
e neurologischen Herdzeichen / Bewusstseinsstorung

e  Meningismus

e  Glaskorperblutung

Diagnostische Schritte

e Notfall-Labor mit Gerinnungsstatus

e  CCT (Nachweis 98% in 12h, 75% an Tag 3)

e Neurologische Untersuchung im Telekonsil

e Liquorpunktion bei unauffalligem CCT (frihestens 8 Stunden nach Symptombeginn)
e CTA nicht notwendig vor Verlegung

bei SAB-Nachweis:
e schnellstmdgliche Verlegung in ein Zentrum mit Neurochirurgie und Neuroradiologie
zur Angio/Fruhintervention (Coiling)

5. SOP Schnellstmégliche Interhospitalverlegung

Ab Tag 1 Bis zur Verlegung:

e  Bettruhe + Druckvermeidung

e  Blutdruck-Einstellung: Zielwert mittlerer arterieller Blutdruck 90 mmHg

e Absetzen gerinnungshemmender Substanzen

o Normovoldamie, Normoglykdmie, Normonatridmie, Normothermie
o  ggf. Intubation und Beatmung

e Schmerztherapie

e 1. Wahl Paracetamol
e 2. Wahl Opioide (CAVE: Sedierung) oder Metamizol (CAVE: Blutdruckabfall)
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SOP Subduralblutung

Arztliches Handeln und Diagnostik

Notaufnahme Diagnostik:

e  CCT: Festlegung der Blutungslokalisation und -gréRe, raumfordernde Wirkung,
Knochenfenster bei anamnestischem Trauma

e Neurologische Untersuchung im Telekonsil

Therapie:
e Absetzen aller gerinnungshemmenden Medikamente
e Sofortige Gerinnungsnormalisierung (falls moglich) fir:
Vitamin-K-Antagonist (Phenprocoumon, Warfarin etc.)-assoziierte Blutungen:
e sofortige Gabe von PPSB (30 IE /kg KG) + Vitamin K (10 mg i.v./d Gber 3 Tage). INR-
Kontrolle 1h nach Transfusion
Dabigatran-assoziierte Blutungen:
e  Gabe des spezifischen Antidot Idarucizumab (,,Praxbind®“): 5 g (2 x 2,5 g/50 ml)
Faktor Xa-Antagonist (Rivaroxaban, Edoxaban, Apixaban)-assoziierte Blutungen:

e Ein spezifisches Antidot steht derzeit nicht zur Verfligung. Sofortige Gabe von PPSB.
Dosis-Berechnung: 30-50 IE/kg KG. Resorptionsstopp mit oraler Aktivkohle innerhalb
von 2 bis spatestens 6 h nach Einnahme maglich.

e  Operative Therapie:

e bei GCS <9, Mittellinienverlagerung, drohender Liquorabflussstorung oder
Hamatombreite > Kalottenbreite: Verlegung zur operativen Entlastung in Riicksprache
mit Neurochirurgie

e Neurologischer Status 6-stiindlich (nachts 8-stiindlich) solange Patient instabil

it';‘t.)rlgzl;mt e  Blutzucker, Temperatur
e Beiimmobilisierten Patienten Thromboseprophylaxe mit low-dose Heparin moglich
o ggf. Antiemese mit Metoclopramid oder Ondansetron
e  Falls Blutungszunahme: Thromboseprophylaxe absetzen B nur physikalische MaRnahmen
(pneumatische Kompression, etc.)
Weitere Diagnostik:

e Verlaufsbildgebung: CCT nativ sofort bei klinischer Verschlechterung
e ggf. MRT inkl. FFE- bzw. T2*-Sequenz bei 4tiologischer Unklarheit
e EEG bei unklarer Vigilanzstérung
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Basis SOP Schlaganfall Xi NNOTeM

Arztliches Handeln und Diagnostik

SOP Sinus-/Hirnvenen-Thrombose

Typische Symptome:

o  Kopfschmerzen mit unbekanntem Charakter (71%)
e davon isolierte Kopfschmerzen (19 %)

o fokale/generalisierte epileptische Anfille (50 %)

e  Paresen (38 %)

e Aphasie (29 %)

e Sehstorungen (23 %)

Risikofaktoren:

Notaufnahme e weibliches Geschlecht, mittleres Lebensalter, orale Kontrazeption, Steroidtherapie,
Malignom, Nikotinabhangigkeit, Schwangerschaft/Wochenbett, bekannte
Thrombophilie)

Diagnostik:

CCT + CT-Angiographie (venos):

Fokales Hirnodem (33%), Stauungsblutungen (43%), Stauungsinfarkt (13%)

D-Dimer zum Ausschluss einer SVT nicht zuverlassig geeignet

Umgehend bei Aufnahme auf die Neuroakut-Einheit oder Intensivstation:
e neurologische Untersuchung
e  Rascher Beginn einer Antikoagulation mit 1) gewichtsadaptiertem
niedermolekularen Heparin s.c., oder bei 2) Behandlung auf Intensivstation mit
kontinuierlicher arztlicher Prasenz auch unfraktioniertes Heparin mittels Perfusor
Notaufnahme mit Ziel-PTT 80-100s méglich
oder SU-Einheit
Bei schwerem Krankheitsbild mit Vigilanzstérung und/oder Hirndruck mit drohender
Einklemmung:
-erneut Telekonsil oder Riicksprache Neurochirurgie = IHT

e Engmaschiges Monitoring der Vitalparameter im Uberwachungsbereich (RR <160mmHg
systolisch)

e Bei nicht eindeutiger CTA: cMRT mit vendser Angiographie (T2, T2*, DWI, T1, Flair, coronare
Schichtung):
Thrombusnachweis im Sinus sagittalis superior (48%), Sinus transversus/ sigmoideus (66%),
Vena jugularis (22%)

Neuroakut- e Antikonvulsive Therapie nur bei Anféllen
Einheit o Aufklarung der Patienten Uber grundsatzlich gute Prognose, langsame Kopfschmerz-
Tag1l rickbildung, weiterfiihrende Diagnostik und notwendige langerfristige Therapie

Bei Progredienz: Kontaktierung Telekonsildienst

e Fortfiihren des engmaschigen Monitorings der Vitalparameter im Uberwachungsbereich bei
Hinweisen fiir erhdhten Hirndruck oder persistierenden epileptischen Anféllen

Ab Tag 2 e Thrombophiliediagnostik (APC-Resistenz, Faktor-V-Leiden-Mutation, Prothrombinmutation,

Antiphospholipid-Antikorper, Blutbild) Achtung: Antithrombin Ill, Protein C und S werden

durch die Therapie mit Heparin beeinflusst
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Ab Tag 8

(Ziel-INR 2,0 bis 3,0)

Uberlappende Umstellung der Antikoagulation auf nicht-Vit-K-abhangigen Antikoagulatien wie
Apixaban fur mindestens 6 Monate oder bei Kontraindikationen fiir NOACs auf Phenprocoumon
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SOP Raumfordernder Infarkt

Arztliches Handeln und Diagnostik

Indikation zur
operativen
Dekompressions-
Kraniektomie

Supratentoriell

e Inder CCT Infarktdemarkierung in > 50 % des Mediastromgebietes und deutliche Schwellung

e  Schweres klinisches Defizit

e  Bewusstseinsminderung

e Alter: entscheidend sind der tatsdchliche/mutmaRliche Patientenwille (Patientenverfliigung

e vorhanden?) und der pramorbide Gesundheitszustand, mit zunehmendem Alter ist mit einer
deutlich schlechteren Prognose zu rechnen.

Infratentoriell
e ausgedehnte Kleinhirnhemispharen-Infarkte (in der Regel PICA-Versorgungsgebiet)
. Klinisch und/oder in der CCT Zeichen der Hirnstammkompression

In beiden Féillen umgehende Telekonsilvorstellung!

Kontraindikation in beiden Fillen:
e  bilateral weite, lichtstarre Pupillen als Zeichen der bereits bestehenden Einklemmung

Akuttherapie bis
Verlegung/Beginn
der operativen
Dekompressions-
Kraniektomie

o friihzeitige operative Dekompressions-Kraniektomie anstreben (innerhalb 24 (48) h nach
e  Symptombeginn)
. Blutdruck hochnormal halten/einstellen
e  30°-Oberkoérperhochlagerung (Aspiratonsgefahr)
e  Engmaschige Kontrolle von Vigilanz und Neurostatus
e  Dbei Vigilanzminderung bzw. beginnender Einklemmungssymptomatik:
e Mannitol 20% 250 ml ,,im Schuss“ zur Uberbriickung bis zur Operation
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Basis SOP Schlaganfall X NNOTeM

SOP schnellstmogliche Interhospitalverlegung

Ziel ist die schnellstmogliche Verlegung nach adaquater Patientenversorgung mit vertretbarem Transportrisiko

e  Pat. mit Indikation zur mechanischen Rekanalisation bei proximalem intrakraniellen
GefaRverschluss (A. cerebri media, A. carotis interna, A. basilaris)
Indikation zur e intrazerebrale Blutung mit Indikation zur neurochirurgischen Versorgung (z.B.

Interhospitalverlegung Kleinhirnblutungen, Ventrikelblutungen)

e akute aneurysmatische Subarachnoidalblutung (Grad I - IV n. Fischer)

e maligner Mediainfarkt oder Hirnstammkompression bei Kleinhirninfarkt zur

e  Entlastungskraniektomie

e Andere neurologische Erkrankungen wie z.B. Enzephalitis, bakterieller Meningitis,
akuter Querschnitt mit Notwendigkeit einer sofortigen Betreuung durch ein
spezialisiertes Zentrum (Neurologie, Neurochirurgie, Traumatologie, GefaRchirurgie)

Entscheidung zur schnellstméglichen Verlegung und Auswahl des
Neurozentrums erfolgt im Rahmen des Telekonsils

e Klarung in welche Zielklinik der Patient verlegt werden soll anhand
(siehe Verlegungsmanagement der jeweiligen Netzwerkkliniken)
e Anmeldung bei der regionalen Rettungsleitstelle
e Dringlichkeit klar formulieren — Stichwort ,,Analog zum Primartransport
Organisation des e Auswahl des Transportmittels in Absprache
Transports mit der regionalen Rettungsleitstelle
<70km Bodentransport zu empfehlen
>70km Hubschrauber zu empfehlen
e  beivital instabilen Patienten: Notarzt-Begleitung

“

e Sicherstellung einer stabilen Herz-Kreislaufsituation
(Cave: art. Hypotonie, ggf. Katecholamintherapie)
e moglichst Blasenkatheter
e endotracheale Intubation bei Indikation zur Kraniektomie oder Coiling

Vorbereitung des e endotrachelae Intubation nach Einzelfallentscheidung z.B. bei mechanischer
Patienten Rekanalisation und Erbrechen mit Aspirationsgefahr, bei schwerem Defizit
zum (RTH/ITH) (Blickdeviation, Vigilanzstorung)
Transport e  Mitzugeben sind

o Aktuelle CT- Bildgebung auf CD
o Laborbefunde
o Arztbrief
o ANNOTeM Konsilbericht
e sofortige telefonische Benachrichtigung der Zielklinik nach Abfahrt / Abflug und
Dokumentation der Verlegungszeiten
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Basis SOP Schlaganfall

ANNOTeM

Therapie und Sekundarpravention

Sekundarpravention bei minor stroke oder high-risk TIA

Befundkonstellation SofortmafBnahme

(<72h nach Onset)

Langfristige Pravention

Minor stroke mit NIHSS < 3 oder Clopidogrel 75mg/d
TIA mit ABCD? 2 4 (siehe unten)
(TIA nicht nur sensibel, nur 100mg/d
Schwindel oder nur Sehstérung)

nach 300mg-Startdosis zusatzlich zu ASS

Clopidogrel 75mg/d fiir 3 Wochen +
ASS 100 mg/d und Statin, jeweils
dauerhaft

ABCD? - Score

Risikofaktor Kriterium Punkte
A = Alter <60 Jahre 0
> 60 Jahre 1
B = Blutdruck <140 syst. und <90 diast. mmHg 0
>140 syst. oder >90 diast. mmHg 1
C = Symptome (Clinical features) andere Beschwerden 0
Sprachstérung ohne einseitige Schwache 1
einseitige Schwache 2
D = Dauer der Symptome <10 min 0
10-59 min 1
2 60 min 2
D = Diabetes nicht bestehend 0
bestehend 1

Mikroangiopathie
(lakunires Syndrom, Infarkt <1,5 cm, keine kardiale Emboliequelle, weitere cerebrale Zeichen fiir Mikroangiopathie)

ohne pAVK

ASS 100 mg/d + Statin

ASS 100 mg und Statin

(auch bei normalem LDL, ggf.
Dosisanpassung mit

Ziel LDL < 100 mg/dl)
Ansonsten wie bei
makroangiopathischem Infarkt
s.0.

mit pAVK oder ASS-
Unvertraglichkeit

Clopidogrel 75 mg/d + Statin

Clopidogrel 75 mg + Statin
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Basis SOP Schlaganfall
Ansonsten wie bei
makroangiopathischem Infarkt
s.0

Makroangiopathie

Jeder makroangiopathische
Infarkt

ASS 100 mg/d, Statin

mit symptomatischer
ACI-Abgangsstenose <50%

ASS 100 mg/d, Statin

mit symptomatischer
ACI-Abgangsstenose >50%
(Schlaganfallirisiko ~5%/Jahr
in den ersten 3 Jahren unter
best medical treatment)

Carotisendarteriektomie zwischen

Tag 3 und Tag 6 (spatestens Tag

14), falls keine schwere

Behinderung vorliegt

NNT bei Stenose >70%: ~3-6 / 2 Jahre
NNT bei Stenose 50-69%: ~15 / 2 Jahre

Symptomatischer ACI-
Abgangsverschluss

ASS 100 mg/d, Statin

Bei suffizienter Kollateralisierung ist
keine Revaskularisierung indiziert.

asymptomatische
ACI-Abgangsstenose >50 %

ASS 100 mg/d, Statin
(Schlaganfallrisiko <0,5%/Jahr unter best
medical treatment)

mit symptomatischer,
vertebrobasildrer Stenose

ASS 100 mg/d, Statin

mit symptomatischer
intrakranieller Stenose

ASS 100mg/d, Statin

Duale Plattchenhemmung tber 3
Monate kann als off-label Therapie
erwogen werden

(ASS100mg/d, Clopidogrel 75mg/d)
Hochdosiertes Statin (Ziel LDL<70mg/dl)

Thrombozytenaggregationshemmu
ng mit ASS 100 mg/d oder bei
entsprechender Indikation
Clopidogrel 75 mg/d

Statingabe (Zielwert fur LDL: <100
mg/dl)

Kontrolle der kardiovaskuldren

Risikofaktoren

e RR<140/90 mm Hg systolisch
(bei

e Diabetikern <130/80 mm Hg)

e Life-Style Modifikation
(regelmaRige

e  korperliche Aktivitat an
mindestens 3

e  Wochentagen fiir mindestens
30

e  Minuten)

e  Gewichtsreduktion (BMI <25
bzw.

e Reduktion des Kérpergewichts
um

e mindestens 10%)

e Diabeteseinstellung

e Mediterrane Kost

e Nikotinkarenz

Duplexsonographische
Verlaufskontrolle
(NASCET Kriterien)
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Basis SOP Schlaganfall

ANNOTeM

Mitralstenose (ohne VHF)

Aortenbogenplaques

Mogliches Risiko

Vorhofseptumaneurysma

LV-Dysfunktion <35%

Klappenkalk

Thromboseprophylaxe,
Statin

Befundkonstellation Sofortmafinahme Langerfristige
Pravention
Kardiogene Embolie
Vorhof- /Ventrikelthrombus Vollheparinisierung mit Heparin
oder OAK
NMH
Vegetationen/Endokarditis Antibiose, Keine
Vollheparinisierung mit opP
Heparin/NMH
Tumoren (Myxom, etc.) Evtl. Vollheparinisierung mit
gghrkhohes Heparin opP
IStko oder NMH, sonst ASS 100 mg/d
Mech. Aorten-/Mitralklappe Vollheparinisierung mit Heparin
oder OAK
NMH
VHF mit Echokontrast NOAC
OAK
VHF mit LV-Dysfunktion
OAK
VHF mit Mitralstenose
OAK, ggf. OP
Akuter Myokardinfarkt
OAK (3 Monate)
Hohes Risiko VHF ASS 100 mg/d, NOAC oder ggfs..

Vorhofohrverschluss
bei Kontraindikation
far OAK

OAK, ggf. OP

ASS 100 mg/d

ASS 100 mg/d

(435 %38 M He/d

ASS 100 mg/d

Orale Antikoagulation (OAK)

Beginn der OAK nach Schlaganfall und Kontrollbildgebung = individuelle Entscheidung
Faustregel: TIA + kleiner Infarkt = 1.-3. Tag; MittelgroRe Infarkte = 5.-7. Tag; GroRe Infarkte = >14 Tage
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Version 3.0

Ubersichtstabelle: Orale Antikoagulation bei Vorhofflimmern
Wirkstoff Dosierung Dosisanpassung Kontraindikation (beziiglich
(Handelsname) Nieren- und Leberfunktion)
Phenprocoumon Nach INR Keine Schwere Lebererkrankung
(Ziel 2.0-3.0)
Apixaban 2 x5mg/d 2 x 2,5 mg/d bei: e CrCl <15 ml/min
e Kreatinin-Clearance (CrCl) e ALT/AST > 2-fache des oberen
15-29 ml/min Grenzwertes des Normbereichs
e Kreatinin (Crea) > 1,5 mg/dl + (Upper Limit of Normal = ULN)
Alter > 80 J. oder KG < 60 kg e Gesamt-Bilirubinwerte > 1,5 x
ULN Lebererkrankungen, die
mit einer Koagulopathie und
einem klinisch relevanten
Blutungsrisiko verbunden sind
Dabigatran 2 x150 2 x 110 mg/d bei: e CrCl <30 ml/min
mg/d e Alter>80)J. e ALT/AST > 2-Fache des oberen
e  CrCl 30-50 ml/min + hohes Grenzwertes des Normbereichs
Blutungsrisiko (Upper Limit of Normal = ULN)
e Gleichzeitige Verapamil-
Einnahme
Rivaroxaban 1x20 mg/d 1 x 15 mg/d bei: e CrCl <15 ml/min
e CrCl 15-49 ml/min e Lebererkrankungen, die mit
einer Koagulopathie und
einem klinisch relevanten
Blutungsrisiko, einschlieflich
zirrhotischer Patienten mit
Child-Pugh-Score B oder C,
verbunden sind
Edoxaban 1x60mg/d | 1x30mg/dbei: e CrCl <15 ml/min
e KG<60kg e ALT/AST > 2-fache des oberen
e CrCl 15-50 ml/min Grenzwertes des Normbereichs
e Gleichzeitige Anwendung (Upper Limit of Normal = ULN)
eines der folgenden P- e Gesamt-Bilirubinwerte > 1,5 x
Glykoprotein (Pgp)- ULN
Inhibitoren: Ciclosporin,
Dronedaron, Erythromycin
oder Ketoconazol
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Basis SOP Schlaganfall

XZNNOTEM

Persistierendes Formen ovale

Befundkonstellation
Isolierter Nachweis eines PFO (+/- ASA) mit
e  Rechts-Links-Shunt (auch unter Valsalva)
e Alter <60
e  ESUS/kryptogen nach komplettierter
Schlaganfalldiagnostik

SofortmaBnahme/ Langfristige Priavention
Endovaskuladrer PFO-Verschluss + ASS 100mg/d fir
12- 24 Monate oder lebenslang bei bestehender
Arteriosklerose

Isolierter Nachweis PFO (+/- ASA)
e Alter=60
e  ESUS/kryptogen

Anderweitige Emboliequelle intensiv suchen, dann
ASS (in Einzelfdllen auch endovaskulédrer PFO
Verschluss oder OAK insbesondere bei
rezidivierenden Ereignissen)

Dissektion

Symptomkonstellation:
e cerebrale ischamische Symptome und/oder:

e Horner-Syndrom
e Hirnnervenausfalle, ggf. pulsatiler Tinnitus

Ereignis)

e Hals- oder Nackenschmerzen, Kopf- oder Gesichtsschmerzen

e Hals-/Nackentrauma/Chiropraxis (Latenz von mehreren Wochen moglich) junge Pat.

Diagnostik: CCT und GefaRdarstellung akut (CT-Angio, MR-Angio, Duplexsonographie)
Im Verlauf: zervikale MRT mit fettunterdrickter T1-Wichtung in axialen Schichten (friihestens 3-5 Tage nach

Befundkonstellation

Dissektion mit oder ohne
ischamische

Symptome (incl. Amaurosis
fugax, etc.)

\ SofortmaBnahme

Niedermolekulares Heparin
gewichtsadaptiert

oder

i.v. - Heparin mit Ziel-

PTT= 2-3-fachem

oberen Normwert

\ Langfristige Pravention

Nach 7 Tagen Umstellung auf:

ASS fir 6 Monate

Unklare Ursachen

Atherosklerose):

Mogliche weiterfiihrende Diagnostik bei unauffalliger Standarddiagnostik (z.B. junge Patienten ohne

TransGsophageale Echokardiographie, CT-/MR-Angiographie, Diff.BB, BSG, Borrelien- und Lues-Serologie,
Thrombophiliediagnostik, Vaskulitisscreening, ggf. Implantation eines Event-Recorders

ESUS

(Embolic strokes of
undetermined source =
embolisches Infarktmuster

+ unauffallige Standarddiagnostik)

SofortmafRnahme

e ASS100mg/d
e  Statin

\ Langfristige Pravention

e ASS 100mg, Statin
Intensive Suche nach kardialer
Emboliequelle mit mehrfach Lz-
EKG, ggfs. Event-Recorder,
Darstellung des Aortenbogens
(CT-A), TEE

Seltene Ursachen

z.B. Vaskulitis, Koagulopathie, RCVS, M. Fabry, CADASIL, Fibromuskluadre Dysplasie, Riesenzellarteriitis etc.
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Basis SOP Schlaganfall

ENNOTQM

-> Telekonsil und Verlegung in neurologisches Zentrum anstreben
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UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Berlin

Basis SOP Schlaganfall

XINNOTEM

Protokolle und Behandlungs-SOP’s fur Therapeuten

SOP Indikation der Therapie auf der Stroke Unit
Ziel: Mit Hilfe der Indikationsliste soll der Anforderungsprozess der Therapie auf der Stroke Unit klar definiert
werden. Um den Beginn der MaBnahmen der Ergotherapie, Logopadie oder Physiotherapie spatestens am
Tag nach der Aufnahme eines Patienten/ einer Patientin auf der Stroke Unit zu gewahrleisten.

Symptome aufgrund eines Schlaganfalls Ergotherapie Physiotherapie
Kognitive Defizite v

Geistige und psychische Funktionsstdrung v

Gesichtsfelddefekte v

Gleichgewichtsstdrungen/Schwindel v v
Wahrnehmungsstérungan/ v v
Wahrnehmungsverarbeitungsstdrungen

Funktionelle Bewegungsstérungen v v
Koordinationsstérungen der Grob- und Feinmotorik v v
Funktionsstdrungen durch Muskeltonusstdrungen v v
Gangstorung v
Stdrungen der Stimmfunktion v

Storungen der Sprechfunktion v

Storungen der Sprachfunktion v

Storungen des Schluckaktes v

Fazialisparese , Hypoglossusparese v

Sensibilitdtsdefizite im fazialen oralen Trakt
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Basis SOP Schlaganfall
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XZNNOTEM

SOP Logopadie: Aphasie

Neuaufnahme Patient mit V.a. Schlaganfall/TIA

A4

Arztliche Anamnese und Untersuchung
Eigen-/Fremdanamnese

A4

s. SOP
Dysarthrie/Dysphagie

*

H.a. akute/vorbestehende Aphasie?

y

Keine logopadische Therapie

ja
A\ 4

Konsil Logopéadie

nein | indiziert bzw.
Diagnostik/Therapie anderer
logopadisch relevanter
Stoérungsbilder

A4

A 4

Orientierende bzw. standardisierte (sprachliche) Diagnostik

A4

A 4

v

der 4 sprachlichen Modalitaten e Einschatzung der

Sprechen Kommunikationsfahigkeit

Verstehen e Beschreibung/Verlaufsbeschreibung
Lesen aphasischer Symptome

Schreiben e Leistungspriifung

e Aufklarung von Patient/Angehdrigen/
Behandlungsteam (iber Defizite und

Ressourcen
e Bestimmung des Schweregrades

{1

Differenzialdiagnostik

u.a. Dysarthrie, Sprechapraxie,
kognitive Dysphasie,
neuropsychologische
Begleiterscheinungen,
dementiell bedingte
sprachliche Auffalligkeiten

Sprachtherapie

v

Deutliche klinische
Verschlechterung der
Symptomatik?

\ 4

v

Prozessdiagnostik

Maoglichst friihzeitige sprachliche Aktivierung

vija

Erste sprachtherapeutische Ansatze

Sofortige Riickmeldung an Arzt
und Ursachenanalvse

e Verbesserung sprachlicher Fahigkeiten e (Wieder-) Herstellen der Kommunikationsfahigkeit
e Unterstiitzung der Rickbildung e Mildern des Leidensdrucks des Patienten
e Hemmen v. Automatismen u. Fehlkompensationen e Steuern von Adaptationsprozessen

{1

Empfehlung der stationdren/ambulanten Fortfiihrung der
Aphasietherapie/logopéadischen Behandlung
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SOP Logopadie: Dysarthrie
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Basis SOP Schlaganfall EZ NNOTeM

Neuaufnahme Patient mit V.a. Schlaganfall/TIA

A\ 4

Arztliche Anamnese und Untersuchung
Eigen-/Fremdanamnese s. SOP

Dysarthrie/Dysphagie
v r

H.a. akute/vorbestehende Aphasie? »| Keine logopéadische Therapie
nein | indiziert bzw.

y

ja Diagnostik/Therapie anderer
A 4 logopéadisch relevanter
Konsil Logopadie Stoérungsbilder

v

Orientierende bzw. standardisierte (sprachliche) Diagnostik

A 4

v v v

der 4 sprachlichen Modalitaten e Einschatzung der Differenzialdiagnostik
Sprechen Kommunikationsfahigkeit u.a. Dysarthrie, Sprechapraxie,
Verstehen e Beschreibung/Verlaufsbeschreibung kognitive Dysphasie,
Lesen aphasischer Symptome neuropsychologische
Schreiben e Leistungspriifung Begleiterscheinungen,
« Aufklarung von Patient/Angehérigen/ dementiell bedingte
Behandlungsteam iiber Defizite und sprachliche Auffalligkeiten
Ressourcen
e Bestimmung des Schweregrades

{1

Sprachtherapie
v v
Deutliche klinische Prozessdiagnostik
Verschlechterung der \ 4
Symptomatik? Maglichst friihzeitige sprachliche Aktivierung
‘ja Erste sprachtherapeutische Anséatze
L| Sofortige Riickmeldung an Arzt
und Ursachenanalyse
A 4
o Verbesserung sprachlicher Fahigkeiten e (Wieder-) Herstellen der Kommunikationsfahigkeit
e Unterstiitzung der Riickbildung e Mildern des Leidensdrucks des Patienten
e Hemmen v. Automatismen u. Fehlkompensationen e Steuern von Adaptationsprozessen

Il

Empfehlung der stationdren/ambulanten Fortfiihrung der
Aphasietherapie/logopédischen Behandlung
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Basis SOP Schlaganfall

mi

-
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Berlin

XINNOTEM

SOP Physiotherapie: Ablaufprozess auf der Stroke Unit

Arztanforderung:
Indikation fiir Physiotherapie

4

spatestens am Tag nach der
Aufnahme des Patienten

Erstbefund durch Physiotherapie

4

Physiotherapeutisch behandelbare Defizite erkennbar

nein

Rucksprache mit Arzt und
Anweisung abwarten

T 4

4

ja

4

<:| |PatientTherapief§hig | |:>

ja

Absetzen der Physiotherapie nach
Ricksprache mit dem zustandigen Arzt

Zielsetzung/Methoden-Mittelauswahl unter
Ressourcenberiicksichtigung des Patienten

nein

(=

Patient stabil genug fir die
Anwendung von
Messinstrumenten

=
&=

4

Behandlung gemaR Zielsetzung, Reflexion und
Anpassung des Ziels und der Behandlung

4

nein

P

Behandlung tberprifen:
Ziel erreicht

ja

(=

=

ja

4

4

ja

! ]

Anwendung von
Messinstrumenten und somit
genauere Diagnostik

Weitere Therapie notig

4

Beenden der Theranie I <:|
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Basis SOP Schlaganfall

XINNOTE’M

SOP Ergotherapie

Arztanforderung :
Indikation fiir Ergotherapie

4

Erstbefundung durch Ergotherapeut/in spdtestens am Tag nach der

Aufnahme auf die Schlaganfalleinheit

!

Auffilligkeiten beobachtbar in Hinblick auf die Diagnose Schlaganfall :> Mein

. Anweisung des ﬂ
Arztes abwarten
Ja
Ricksprache mit Arzt ﬂ
] '

Nein <::| Patient Therapiefahig?

U

Absetzen der Ergotherapie nach
Riicksprache mit Arzt

Patient stabil
genug fir die
Anwendung von
Messinstrumente

l

=
Mein <:|

! Zielsetzung / Methoden-Mittelauswahl unter Ressourcenberiicksichtigung des Patienten | = ﬂ

!

la

Behandlung gemaBl Zielsetzung, Reflexion und Anpassung des Ziels und der Behandlung B

!

Anwendung von
Messinstrumeanten

MNein

<::| Uberpriifung der Behandlung:
Ziel erreicht

und somit genauere

::> Ja Diagnostik

la <:|

4

Weitere Therapie nitig ? |:'> Nein

g

Beendigung der Therapie
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Basis SOP Schlaganfall

XZNNOTEM

SOP Dysphagiemanagement

MNeuaufnahme von Patienten mit V.a. Schlaganfall / TIA ]

Crale Mahrungskarenz inkl. Medikamente

Arztliche anamness und Untersuchung

# Himweize auf skute Dysphagie (z.8. Speichelinsuffizienz,
auffallige stimme, Hyposlossusparese)

# Himweise auf vorbestehende Dysphagie (z.B.
Demenzerkrankung, Parkinsonerkrankung, hdufige
Preumonien, Gewichtsabnahme, angepasste Kpstfiarm)

srandardisiertes schluckscreening durch
Pflegekraft

Empfehlung:

Etanschys [2005): sEndardisiertes Schluck-
Assecsment [554) 55 8

Hinweise nein

vorhandsn?

I‘\\'j—___'-'r"-:"fﬁ""'fl:lE.r'.-'

Micht

Unaufidllig?

Empfehlung an den Arzt bzgl.:

* Intubztion / Trachealkaniile

Sohluckurtarsuchung, Yideofluoroskoniz)

* Kostform / orale Nzhrungzkarenz + entersle Ernghrung (Nazogaztralsonde, FEG)

# |ndikation zur instrumentellen Dizgnostik (Fiberendoskopische ]

* Kost entsprechend
Zahnstatus

* Getrinke frei

Kansjl Logopédie # Jrale Nahrungskarenz / Kost entsprechend Testmszhlzeit becbachten
standardisiertam schlucksoresning

# Meldung an den Arzt
- # Logopadisches Konsil Ober arzt ¥

# Mehrmals tgl. gnimdliche Mund ! nein

Logapadie: i (i
» Ggfs. Nasngastralznode
k4

Y ® Keine Schlucktherapie

k 4

v

Weitere Therapieplanung bei Therapiebedirftizheit

* Lozopadizches Konsil #

Kost Kinisch anpassen

l

ja

h

Deutliche klinische 'uu'Ers-:hIn!u:hterl..erJ

Standardisiertes Schluckscreening erneut durchfihren bzw. Meldung an den zustandigen Schlucktherapeuten
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Basis SOP Schlaganfall X NNOTeM

Patient:

Datum / Uhrzeit: __ . . /

Orientierende Schluckprifung

(bei allen Schlaganfallpatienten am Aufnahmetag)

Teil A) Klinische Beobachtung

1. Ist der Patient wach, aufmerksam und kann sich aufrichten / aufgerichtet werden?

I:I Ja I:I Nein

2. Ist die Atmung unauffallig, d.h. nicht brodelig?

I:I Ja I:I Nein

3. Ist die Aussprache unauffallig, d.h. nicht feucht/gurgelnd? (bei fehlender Sprache Ja ankreuzen)

I:I Ja I:I Nein

4, Kann spontanes Schlucken beobachtet werden?

|:| Ja I:I Nein

5. Ist Schlucken nach Aufforderung mdoglich?

|:| Ja |:| Nein

6. Kann der Patient ein Herauslaufen des Speichels aus dem Mund verhindern?

I:I Ja I:I Nein

Teil B) Schluckversuche
Schluckversuche werden nur unternommen, wenn 1.- 6. mit Ja beantwortet wurden.

7. Kann der Patient Wasser klinisch unauffallig trinken?
Mit 3 TL beginnen, danach 50 ml schluckweise aus einem Glas / einer Tasse.

|:| Ja |:| Nein = Grund bitte einkreisen:

a. Husten oder Rauspern / Wirgen
Feuchte/ gurgelnde Aussprache
Feuchte/ tranende Augen

Auffallige Veranderung der Atemfrequenz
Schlucken bleibt aus

~0oooo

Sonstige:

Punkte (jedes Ja ergibt 1 Punkt)

Wenn Score = 7 Punkte: orale Medikation und, nach RS mit Arzt, auch Nahrung/Getranke méglich.
Wenn Score < 7 Punkte (mindestens 1x Nein):
a) zunéchst keine orale Nahrung und Medikation,
gaf. Magensonde nach RS mit Arzt!
b) logopadische Vorstellung erforderlich!
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UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN Berlin

Basis SOP Schlaganfall Xi NNOTeM

Unterschrift Pflegekraft

Patientenname: Durchfiihrende Pflegekraft: Datum:
Ergebnis des Schluckassesments:

Abbruch, orale Nahrungskarenz (NPO = non per oral)
Feinpassierte Kost und Flissigkeiten langsam und schluckweise tiber Schnabelbecher
Vollkost/angepasste Kostform und Getranke frei

Nein
Kann der Patient aufrecht sitzen und fir die Mindestdauer von 15 min. Abbruch des Screenings:
wach bleiben oder auf Ansprache antworten? non per oral (NPO)

> gute und regelmaBige Mundpflege
Ja l > Eméhrung uber Infusion oder Magensonde
Mundpflegerische MaBnahmen mit arztlichem Team diskutieren
[ Ist der Mund sauber? ] sofort vornehmen; >  Alle 24-Stunden erneut screenen, im Zweifel

Nein engmaschig auf Sauberkeit im logopéadisches Konsil Uber Arzt veranlassen
Mund achten

Ja
Patient in aufrechte Sitzposition bringen. Kann jede der 4 folgenden Fragen mit
.ja" beantwortet werden? Abbruch des Screenings:
Fragen: zunachst non per oral

> Ernédhrung Uber Infusion oder

1.) Kann der Patient auf Aufforderung husten? O ja O nein Nein > Magensonde mit drztlichem

2.) Kann der Patient seinen Speichel kontrollieren? 1 ja [ nein Team diskutieren

3.) Kann der Patient die Ober- und Unterlippe ablecken? [ ja [ nein > Iogop?disches Konsil tber Arzt
4.) Kann der Patient frei atmen (d.h. hat keine Probleme zu atmen ohne MOl

Unterstitzung bei guter Sauerstoff-Sattigung)? [ ja [ nein A

Ja ¢ e

[ Hat der Patient eine ,feucht /nass” — klingende Stimme oder eine heisere Stimme?

N

Nein

/ Schluckscreening mit stillem Wasser \
Wasser mittels Teeloffel geben. Zunéchst einen Teeldffel Wasser trinken lassen.
»Perry-Kriterien® prifen. Falls 0.B., dann bis zu 2x wiederholen:

Perry-Kriterien
- keine erkennbare Schluckaktivitat Ja
% Wasser lauft aus dem Mund

- Husten / Rauspern

- Zunahme der Atemfrequenz

- nasse / gurgelige Stimme bis 1 min. direkt nach dem Schlucken
- haben Sie Zweifel oder einen unguten Eindruck?

Qar eines der Perry-Kriterien™ erfallt? /
l Nein
Ja

Ein halbes Glas Wasser (ca. 100 ml) trinken lassen.
War eines der Perry-Kriterien™ (siehe oben) erfiillt?

Y
Y

Flussigkeit: langsam und
schluckweise per Schnabelbecher
Nein

mit kleiner Offnung
» feinpassierte Kost
> logop. Konsil Uber Arzt veranlassen

ﬂngepasste Kostform bestellen (siehe Diat-Management). Sicherstellen, dass Patient \
beim Essen aufrecht sitzt, bei Einnahme der ersten ,,Testmahlzeit* beobachten T

(siehe Ess- und Trinkregeln).

Testmahlzeit (ggf. angepasste Kostform) Ja
Probleme

- verldngertes Kauen (nur bei Dysphagie grobpassiert, Dysphagie weiche Kost,
/Bel Verschlechterung ode\

Vollkost)
- Reste im Mund
- verlangerte Essdauer (>15 min)
- Patient vermeidet Speisen aus mechanischen Griinden (,rutscht nicht so gut®) bestellt sind oder
- hustet beim Essen héaufiger als sonst Flussigkeiten langsam
- trinkt bei jedem ,Bissen®, um zu ,Spulen*

= o und schluckweise, ggf. mit
\ - Zweifel oder unguter Eindruck / Schnabelbecher

eingenommen werden:

falls ohne nachvollzieh-
baren Grund Kostformen

lNem . 2
logopéadisches Konsil Gber
([ Falls keine Probleme bis zur Steigerung auf normales Trinken und Vollkost: Weiter forffahren, | ——————| " veraniassen. -
‘ Version 3.0 | Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert ‘ ‘ 2021
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SOP RR Management

1v-Lyse

¥
Tag 1: RR = 185/110

¥
Urapidil i.w.
od.Tavor exp.

|| m— )

*

RR = 135/B5:

¥

= Langwirksames Thiazid, z.B.
Indapamid (2,5,3)

= ACE-Hemmer [5,6,7,9)

= Langwirksamer AT1-Antagonist
(4,8)

*
*
=

(1) ACCESS IR )

[1, ALLHAT M WMStIS:M )

(3] INCT = B-Blocker bei KHK (sgcond ling)

i4) LIFE

(5) HYVET v

Eg: E?:)(;(ERESS Falls keine ausreichende RR-

Senkung: Kombination der

(8) MOSES ﬁnnmmmam - o

(8) ASCOT-BPLA

{10) VALUE
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ANNOTeM

Lyseprotokoll

ANNOTeM

NIHSS vor Lyse

Patientenetikett oder

Name, Vorname

Symptom Befund Punkte
la 0 =wach
Bewusstsein 1 =somnolent
2 = soporos
3 = komatos

1b
Orientierung

0 = Monat/ Alter richtig
1 = eines richtig
2 = keines richtig

Geburtsdatum 1c 0 = beide Aufforderungen befolgt
Aufforderungen | 1 =eine Aufforderung befolgt
2 = keine Aufforderung befolgt
2 0 = uneingeschrankt
Ablaufprotokoll Datum Uhrzeit Blickbewegung | 1= partielle Blickparese
: 2 = Blickdeviation/ komplette Blickparese
Symptombegmn 3 0 = uneingeschrankt, nicht beurteilbar
oder: zuletzt normal Gesichtsfeld 1 = partielle Gesichtsfeldeinschrankung
gesehen 2 = Hemianopsie
. . 3 = bilaterale Hemianopsie, Blindheit
Eintreffen Klinik 2 0= keine
Bildgebung CCT Facialisparese 1 = gering ausgepragt
Bildgebung CTA, wenn durchgefiihrt 2 = deutlich ausgepragt
- » 3 = beidseitige Parese oder Koma
Beginn Lyse, wenn durchgefiihrt 5a 0 = 10 sec normal gehalten
Bei Ver|egung: Uhrzeit Armvorhalten 1 = langsames, unvollstandiges Absinken
links 2 = schnelles, vollstandiges Absinken
Verlegung nach 3 = Herabfallen, hochgradige Parese
Anforderung des Transports 4 = Plegie, Koma
Verlassen der Klinik Sb 0=10sec normalgehal}en‘ .
Armvorhalten 1 = langsames, unvollstandiges Absinken
rechts 2 = schnelles, vollstandiges Absinken
Kontraindikationen Ja Nein 3 = Herabfallen, hochgradige Parese
_— 4 = Plegie, Koma
Zuletzt ohne Defizite gesehen >4,5 h 6a 0= 5 sec normal gehalten
Aktueller systolischer Blutdruck >180mmHG Beinvorhalten 1 = langsames, unvollstindiges Absinken
Orale Antikoagulation (mit Marcumar INR >1.7 oder links 2 = schnelles, vollstandiges Absinken
NOAK-Einnahme in den letzten 48h) 3 = Herabfallen, hochgradige Parese
INR> 1.7 4 = Plegie, Koma
6b 0 =5 sec normal gehalten
PTT < 40 sec Beinvorhalten 1 = langsames, unvollstandiges Absinken
Thrombozytenzahl < 100 000 rechts 2 = schnelles, vollstindiges Absinken
Aktueller Blutzucker (mg/dl) <50 oder >400 3 = Herabfallen, hochgradige Parese
- 4 = Plegie, Koma
Schlaganfall innerhalb der letzte 3 Monate 7 0= normal, nicht beurteilbar
Schweres Trauma oder OP in den letzten 3 Monaten Ataxie 1 = 1 GliedmaRe ataktisch
Anamnestisch intrakranielle Blutung, AVM oder 2 =2 Gliedmale ataktisch
Aneurysma 8 0 = normal
Hinweis auf Perikarditis Endokarditis, Pankreatitis, Sensibilitat 1= Hypasthesie
2 = Anédsthesie oder Koma
schwere Lebererkrankung - -
- - - 9 0 = keine Aphasie
Bekannte Blutungsneigung oder Neoplasie mit Sprache 1 = Wortfindungsstoérungen, leichte Aphasie
erhéhtem Blutungsrisko, schweren Blutungen 2 = deutlich gestorte Konversation
Klinik hinweisend auf SAB? 3 =globale Aphasie, Pat. stumm oder
CCT/ MRT mit Blung oder Raumforderung, groReren komatds
Aneursysmata oder AVM? 10 ) 0= ke”_‘e Dysarthrie. o
Gastrointestinale Ulzera, Blutungen, Dysarthrie 1 =geringe Dysarthrlg, gut verstandﬂllch.
- X R 2 = schwere Dysarthrie, kaum verstandlich
Osophagusvarizen oder arterielle Aneursymen —
. : - - - 11 0 = kein Neglect
Vorherige arterielle oder sonstige Punktion n nicht Neglect 1 = Ausléschung einer Sinnesmodalitit
komprimierbarer Stellen in den letzten 3 Tagen 2 = Ausléschung >1 Sinnesmodalitit
Alter > 80 Jahre
Epileptischer Anfall zu Beginn des Schlaganfalls NIHSS SUMME
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Patientenaufklarung Gber einen individuellen Heilversuch

Lieber Patient,

Ihr Schlaganfall soll mit dem Arzneimittel Alteplase (rt-PA) behandelt werden. Alteplase ist zur Behandlung des Schlaganfalls
innerhalb der ersten 4,5 Stunden in Europa zugelassen. Die Wirksamkeit der Gerinnselauflosung mit Alteplase (rt-PA) beim akuten
ischamischen Schlaganfall ist in klinischen Studien belegt. Die Behandlung muss in den ersten 4,5 Stunden nach Symptombeginn
durchgefiihrt werden.

Alteplase ist ein Eiweifmolekul, das aus Zellkulturen gewonnen wird, und ist einem im menschlichen Kérper vorkommenden
EiweiBmolekil sehr dhnlich. Durch ein verstopftes BlutgefdR werden Beschwerden bei einem Schlaganfall hervorgerufen.
Alteplase sorgt dafiir, dass das Blutgerinnsel aufgeldst wird, das ein BlutgefaR im Kopf verstopft. Die bislang vorliegenden
Erfahrungen zeigen, dass Alteplase im Allgemeinen gut vertragen wird. Im Folgenden sind die wichtigsten unerwiinschten
Begleiterscheinungen aufgefiihrt, die bei einer Behandlung mit Alteplase auftreten kdnnen.

1. Als unerwinschte Begleiterscheinungen kénnen sichtbare (aus der Einstichstelle oder anderen GefdRverletzungen, z. B.
Nasenbluten, Zahnfleischbluten) oder innere (unter anderem im Magen-Darm-Trakt oder in den Harnwegen) Blutungen
auftreten, weil die Blutgerinnung durch Alteplase beeinflusst wird.

2. Bei einem Schlaganfall kann es nach dem akuten Ereignis zu einer Einblutung in das infarzierte (unterversorgte) Hirngewebe
kommen. Durch die Beeintrachtigung der Blutgerinnung ist dies unter Therapie mit Alteplase haufiger, als bei nicht mit diesem
Medikament behandelten Patienten. Ein Unterschied in der Mortalitdt (am Schlaganfall und Komplikationen verstorbene
Patienten) war statistisch jedoch nicht festzustellen.

Das Medikament Alteplase (rt-PA) ist fiir die Behandlung lhres Schlaganfalls nicht zugelassen. In folgenden
Punkten weicht die Anwendung bei lhnen von der Zulassung ab:

Dennoch empfehlen wir nach sorgfaltiger Abwagung der Risiken und des Nutzens bei Ihnen die Anwendung von Alteplase.

Einwilligungserkldrung

zur Behandlung eines ischamischen Hirninfarktes mit Alteplase im Rahmen eines individuellen Heilversuchs

Name:

Vorname:

Geb.-Datum

Ich habe die von Herrn/Frau Dr. unternommene Aufklarung tber Art und Durchfiihrung sowie

Risiken der betreffenden Behandlung verstanden, und ich hatte die Moglichkeit, Fragen zu stellen. Die von mir gestellten Fragen
wurden beantwortet. Ich konnte mir genligend Zeit nehmen, bevor ich meine Einwilligung zur Therapie mit Alteplase (rt-PA) gegeben
habe.

Anmerkung:
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Datum, Unterschrift Patient
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SOP epileptischer Anfall und Status epilepticus

Epileptische Anfdlle und Status epilepticus

Standardisierte optimierte Prozeduren (SOP) im Netzwerk ANNOTeM
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Vorwort

Die folgenden standardisierten optimierten Prozeduren (SOP) in der telemedizinischen Versorgung des
(akuten) epileptischen Anfalls und des Status epilepticus im ANNOTeM-Konsortium basieren auf den
aktuellen Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie.

Ziel ist es, die Zusammenarbeit zwischen den teleneurologischen Netzwerkkliniken (Klinik und Poliklinik far
Neurologie der Universitatsmedizin Greifswald, Klinik fiir Neurologie des Unfallkrankenhauses Berlin, Klinik
fir Neurologie der Charité sowie die epileptologische Fachberatung durch die Epilepsieklinik Tabor Bernau)
und kooperierenden regionalen Kliniken zu regeln. Die verschiedenen Berufsgruppen werden dabei mit
spezifischen Handlungsanweisungen bericksichtigt.

Hierbei handelt es sich um standardisierte Empfehlungen, die nie alle individuellen Situationen abdecken
konnen. Die vorliegenden Ausfiihrungen sind daher Empfehlungen zur Erleichterung der
Standardarbeitsabldufe und dienen als Ideengeber, jedoch nicht als justiziable Leitlinien.
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Was gibt es Neues?
e Status generalisiert tonisch-klonischer Anfalle:
o Levetiracetam (Off Label) als Mittel der 1. Wahl in der Stufe 2 der Therapie des Status
epilepticus
o Phenytoin rickt in der Wertigkeit nach unten (nach Valproat / Lacosamid (Off Label))
o Die Begutachtungsleitlinie zur Kraftfahrteignung hat einen normativen Charakter
(=Gesetzescharakter)
o Letzte Aktualisierung am 24.05.2018
o Die Leitlinie gilt fur Deutschland, aulRerhalb von Deutschland sind erhebliche
Abweichungen moglich und zu beachten
e Rote-Hand-Brief vom 09.11.2018 zu Valproat bei Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter u.a.:
o Neue Anwendungseinschrankungen
o Einfiihrung eines Schwangerschaftsverhitungsprogramms
o Jahrlich auszufiillendes Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung

Definitionen

Flr den diagnostischen und therapeutischen Ablauf ist es wichtig, verschiedene Entitaten zu unterscheiden:

Epileptischer Anfall

Ein epileptischer Anfall ist definiert als ,ein vorriibergehendes Auftreten von Anzeichen und / oder
Symptomen aufgrund einer pathologisch exzessiven oder synchronen neuronalen Aktivitat im Gehirn“ (Fisher
et al., 2014 nach Elger, Berkenfeld, 2017).

Die klinischen Phdnomene sind dabei je nach Ursprungsort und weiterer beteiligter Hirnregionen sehr
unterschiedlich und reichen von kurzen Bewusstseinsstorungen (z.B. Absencen) Uber stereotype
Bewegungsmuster bis hin zu klassischen generalisierten tonisch-klonischen Anfallen.

Ein epileptischer Anfall kann akut-symptomatisch oder unprovoziert auftreten (siehe weiter unten).

Akut symptomatischer Anfall
Ein Anfall wird als akut-symptomatisch eingeordnet, wenn er im direkten kausalen und engen zeitlichen
Zusammenhang mit einer systemischen Stérung oder einer akuten Hirnschadigung auftritt.

Die Atiologien sind hierbei vielfaltig und umfassen u.a. Entziindungen, Schadelhirntraumata, Schlaganfille,
metabolische Entgleisungen und postoperative Zustande. Der Zeitabschnitt, in dem ein Anfall noch als akut-
symptomatisch eingeordnet werden kann, ist je nach Atiologie unterschiedlich lang. Die Haufigkeit eines
epileptischen Anfalls im definierten Zeitabschnitt spielt dabei keine Rolle flir die Einordnung (Beghi et al.
2010).
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Im Einzelnen ist die Diagnose eines akut-symptomatischen epileptischen Anfalls vor allem bei folgenden

Konstellationen moglich:

Innerhalb einer Woche nach traumatischen (z.B. SHT oder neurochirurgischen Interventionen) oder
nicht-traumatischen Hirnschadigungen (z.B. ischamischen oder hamorrhagischen Schlaganfillen)
Bei subduralen Hdmatomen ohne bekanntes SHT sind ldngere Intervalle moglich

Bei einer ,,akuten Phase” (langer als eine Woche maoglich) von ZNS-Autoimmunerkrankungen oder
Infektionen oder Sinusvenenthrombose-assoziierten Anfillen

Innerhalb von 24 Stunden nach der Diagnose (i.d.R. durch Laborbefunde) einer metabolischen
Entgleisung, toxischen Hirnschadigung oder systemischen Erkrankung mit spezifischen
biochemischen oder hamatologischen Normabweichungen. Bezlglich haufiger metabolischer
Entgleisungen wurden dabei Schwellenwerte vorgeschlagen, die bei Uber- oder Unterschreitung mit
einem deutlichen erhéhten Anfallsrisiko vergesellschaftet sind (siehe Tabelle 1)

Akute Alkohol- und Drogenintoxikation

Innerhalb von 48 Stunden nach einem Alkoholentzug (bei bekannten Abusus; bei negativer
Anamnese keine feste Begrenzung) oder Drogenentzug

Akute Exposition gegeniiber bekanntermalRen epileptogenen Stoffen (Siehe Liste im Anhang)

Akute fieberhafte Infekte bei Kindern mit einer minimalen rektalen Temperatur von 38,5° Celsius
(auch jenseits des 5. Lebensjahres).

Tabelle 1 Schwellenwerte fiir metabolische Entgleisung als Ursache fiir akut symptomatische Anfille (nach Beghi E et al. 2010)

Parameter Schwellenwert

Serum-Blutzucker <36 mg/dl (2.0 mmol/I) oder >450 mg/dl (25 mmol) (unabhingig von der
Dauer des Diabetes mellitus)

Serum-Natrium <115 mmol/I

Serum-Calcium <1.2 mmol/I

Serum-Magnesium <0.3 mmol/I

Harnstoff > 35,7 mmol/I

Kreatinin > 9,99 mg/dl (>884 umol/l)

Die Differenzierung zwischen akut-symptomatischen und unprovozierten epileptischen Anféllen ist von

Bedeutung fiir die weitere Diagnostik und Therapie, da bei Nachweis eines vermeidbaren auslésenden

Faktors neben der Basisdiagnostik die Beseitigung dieses Faktors und ggf. eine zeitlich begrenzte

antikonvulsive Therapie hinreichend ist.

Epilepsie
Als Epilepsie wird die Pradisposition des Gehirns bezeichnet, epileptische Anfille zu erleiden.

Die Diagnose einer Epilepsie ist nach der DGN-Leitlinie 2017 zu stellen, wenn:

Mindestens zwei nicht provozierte Anfalle oder Reflexanfalle im Abstand von mehr als 24 Stunden
auftreten.

Ein nicht provozierter Anfall oder Reflexanfall mit einer Wahrscheinlichkeit verbunden ist, wahrend
der nachsten 10 Jahre weitere Anfdlle zu erleiden, die vergleichbar ist mit dem allgemeinen
Rickfallrisiko (mindestens 60%) nach zwei nicht provozierten Anfallen.
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e Ein Epilepsie-Syndrom diagnostiziert wird.
Die Ursachen einer Epilepsie sind dabei vielfdltig und reichen von genetisch determinierten lonenkanal- oder
Transmitterrezeptormutationen lber Stoffwechseldefekte, angeborene oder erworbene Hirnschadigungen,
Hirntumoren, Entziindungs- und Traumafolgen bis zu vaskuldren Lasionen.

Klassifikation von epileptischen Anfallen, Epilepsien und Epilepsiesyndromen

In der klinischen Praxis wird die Atiologie der Epilepsien mit idiopathisch, symptomatisch und kryptogen
klassifiziert. Im Jahr 2010 und zuletzt 2017 wurde eine neue Klassifikation und Terminologie der Epilepsien
veroffentlicht. Pragmatisch erfolgt jedoch weiterhin die Unterteilung in idiopathisch, symptomatisch und
kryptogen. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht {iber die Klassifikation und die bisherige Entwicklung (nach Elger,
Berkenfeld et al. 2017).

Tabelle 2 Atiologische Klassifikation von Epilepsien (nach Elger CE, Berkenfeld R. et al. 2017)

ILAE 1989 Berg et al. 2010 ILAE 2017

Idiopathisch Genetisch Strukturell

Symptomatisch Strukturell/ metabolisch Genetisch
Infektios
Metaholisch

Immunologisch

Kryptogen Unbekannte Ursache Unbekannt

Bei Epilepsie-Syndromen gibt es sowohl im Bereich der fokalen als auch generalisierten (z.B. Lennox-Gastaut-
Syndrom) Epilepsien definierte Entitdten, die hier nur der Vollstdndigkeit halber erwahnt werden sollen, da
die Diagnose in der Regel bekannt ist und sich die Akutbehandlung nicht von den im weiteren beschriebenen
Prinzipien unterscheidet.

Entscheidend fir eine antiepileptische Therapie ist, trotz verschiedener neuer Ansatze zur Klassifikation von
Anfallen und Epilepsien, der prinzipielle Unterschied zwischen lokalisationsbezogenen und generalisierten
Anfillen, Epilepsien und Syndromen. Wie bei den Epilepsien wurde 2010 und zuletzt 2017 eine neue
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Terminologie zur Klassifikation von epileptischen Anfillen veréffentlicht. Eine Ubersicht dariiber gibt Tabelle
3. Pragmatisch folgen hier die weiterhin tblichen Begriffe:

Lokalisationsbezogene (fokale, partielle) Anfdlle haben ihren Ursprung in einzelnen Regionen des Gehirns,
wobei die Semiologie je nach Anfallsursprungszone unterschiedlich ist. Bei gleichzeitigem Auftreten von
Bewusstseinsstorungen bezeichnet man sie als komplex-fokale Anfille (Nach Elger et al. 2012).

Sekundar generalisierte (fokal eingeleitete) Anfille entwickeln sich durch die Ausbreitung von fokalen
Anfallen. Sie sind daher nicht identisch mit Anféllen im Rahmen einer generalisierten Epilepsie und werden
entsprechend auch anders medikamentds behandelt. Die Wirksamkeit eines Therapieverfahrens gegen
sekundar tonisch-klonische Anfalle bedeutet daher nicht, dass hiermit auch priméar generalisierte Anfalle
(Epilepsien) erfolgreich behandelt werden kénnen. Zur Differenzierung von primar generalisierten Anféllen
sind neben der apparativen Diagnostik eine genaue klinische Beobachtung und Anamnese entscheidend.

Primar generalisierte Anfille entstehen bereits initial in beiden Hemispharen. Auch hier kann die klinische
Symptomatik deutlich variieren. Typisch sind neben Absencen klonische, myoklonische Anfélle oder tonisch-
klonische Anfille.

Besonderer Hinweis bezliglich der Unterscheidung von fokalen und generalisierten Anfallen:

Die Einteilung in ,fokal” und , generalisiert” wird sowohl fiir die Beschreibung eines Anfalls als auch fur die
Einteilung von Epilepsien verwendet, wodurch Missverstdandnisse auftreten kdnnen. Ein epileptischer Anfall
kann grundsatzlich fokal oder generalisiert auftreten.

Eine fokale Epilepsie kann mit fokalen Anféllen, aber auch mit generalisierten Anféllen einhergehen.

Bei einer generalisierten Epilepsie treten die Anfélle generalisiert auf (z.B. Absencen, Grand mal-Anfalle).
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Tabelle 3 Klassifikation von epileptischen Anféllen (nach Elger CE, Berkenfeld R, et al. 2017)

ILAE 1989

Generalisierte Anfélle

Tonisch-klonisch (Grand mal)
Absencen

Myoklonisch

Klonisch

Tonisch

Atonisch (astatisch)

Lokalisationsbezogene (fokale, partielle Anfille)
einfach-fokal (einfach-partiell)

[ fokal-motorisch

[ Aura

[ Automatismen

komplex-fokal (komplex-partiell), psychomotaorisch

sekundar-generalisiert

Nicht klassifizierbar

Berg et al. 2010

Generalisierte Anfille

Tonisch-klonisch (in jeder Kombination)

Absencen

[ Typisch

[ Atypisch

[ Mit speziellen Merkmalen:
Myoklonische Absence
Lidmyoklonien mit Absence

Myoklonisch

[ Myoklonisch

[ Myoklonisch-atonisch

[ mycklonisch-tonisch

Klenisch

Tonisch

Atonisch

Fokale Anfille
In Abhéngigkeit von der Beeintrachtigung wahrend
des Anfalls:
[ Ohne Einschrankung des Bewusstseins oder der
Aufmerksamkeit
I mit beobachtbaren motorischen o-der
autonomen Komponenten
[ mit nur subjektiven sensiblen/sen-
sorischen oder psychischen Phanomenen

[ Mit Einschrénkung des Bewusstseins oder der
Aufmerksamkeit (dyskognitiv)

[ Mit Entwicklung zu einem bilateralen
konvulsiven Anfall {mit tonischen, klonischen
oder tonisch-klonischen Komponenten)

Unbekannt
[ Epileptische Spasmen
[ andere

Fisher et al. 2017

Generalisierte Anfélle
Motorisch

tonisch-klonisch

klonisch

tonisch
myeoklonisch-tonisch-klonisch
myoklonisch-atonisch
atonisch

epileptische Spasmen

L e e Bl Bl B

Nichtmotorisch (Absencen)

typisch
atypisch
myoklonisch

o B Bl

Augenlidmyoklonien

Fokale Anfalle

Mit erhaltenem Bewusstsein
Mit eingeschranktem Bewusstsein

Beginn mit motorischen Symptomen

Automatismen
atonisch

klanisch

epileptische Spasmen
hyperkinetisch
myoklonisch

tonisch

Beginn mit nicht-motorischen Symptomen

autonome Symspot
Verhaltensarrest
kognitiv

emaotional

sensorisch

Veon fokal zu bilateral tonisch-klonisch

Mit unklarem Beginn

Maotaorisch

[ tonisch-klonisch
[ epileptizche Spasmen

Nicht-moterisch

[ Verhaltensarrest

Unklassifizierbar
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Differenzialdiagnose von epileptischen Anfillen

Aufgrund der individuellen und sozialmedizinischen Tragweite der Diagnose eines epileptischen Anfalls bzw.
der Epilepsie kommt der ausfiihrlichen Diagnostik eine entscheidende Bedeutung zu. Zentraler Bestandteil
ist hier die Anamnese, insbesondere die Fremdanamnese, bei der versucht wird, ein moglichst genaues Bild
Uber die klinische Phanomenologie zu erhalten.

Differenzialdiagnostisch sind vor allem konvulsive Synkopen und psychogene nicht-epileptische Anfalle und
vereinzelt eine REM-Schlafverhaltensstérung in Betracht zu ziehen. Eine Ubersicht der klinischen
Charakteristika dieser Entitdten ist der

Tabelle 4 zu entnehmen.

Tabelle 4 Wichtige iktale Phanomene zur differentialdiagnostischen Abklarung von epileptischen Anfillen (Rémi et al 2012)

Epileptischer Anfall Synkope Psychogener Anfall Parasomnie
Dauer 10-180s Wenige Sekunden Sehr variabel Sekunden bis wenige Minuten
Augen Offen Offen Zusammengekniffen Offen
Motorik Automatismen, tonisch, klo-  Irregulare Myoklonien und toni-  An-und Abschwellen, Varianzvon ~ Wenig zielgerichtete Automatis-
nisch, versiv, tonisch-klonisch  sche Verkrampfung Anfall zu Anfall men
Sprache Iktale Aphasie Postsynkopal nicht beeintrachtigt  Stottern Keine Storung
Einleitung Aura (s) Vegetative Prodromi (min) Variable, lang dauernde Vorgefiihle Keine
Reorien- Oft verzdgert, graduell Schnell Oft langsam und,,stotternd” Bei Wiedereinschlafen keine
tierung Reorientierung
EEG Anfallsmuster Generelle Verlangsamung und Normales Wach-EEG Entstehung direkt aus Non-REM-
nachfolgende Abflachung Schlaf oder REM-Schlaf heraus
Ausloser Selten, dann monomorph Schreck, Schmerz, Miktion Suggestion Medikamente
(z. B. Blitzlicht)

#Angegeben sind die typischen und richtungweisende Befunde, einzelne Anfalle/Attacken kdnnen davon abweichen. EEG Elektroenzephalographie, REM rapid eye movernent”.

Fahreignung

Die Bundesanstalt fir StraBenwesen (BASt) gibt die Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung heraus. Die
letzte Aktualisierung erfolgte am 24.05.2018 folgende zwei Kapitel betreffend:

,Kapitel 3.4 Herz- und GefalRkrankeiten und Kapitel 3.5 Diabetes mellitus”.

Die BASt weist auf Ihrer Homepage auf folgendes hin:

,Durch die Verankerung der Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung in der Fahrerlaubnisverordnung
(FeV, Anlage 4a) und durch die Veroffentlichung im Verkehrsblatt haben die Leitlinien normativen
Charakter.”

Darliber hinaus:

,Die Begutachtungsleitlinien stellen die Grundlage fiir die Beurteilung der Eignung zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen dar. Werden sie angewandt, bedarf es keiner expliziten Begriindung. Wird von den Leitlinien
abgewichen, zum Beispiel weil Untersuchungen zu Zeiten der vorherigen Begutachtungsleitlinien begonnen
haben und nach diesen fortgesetzt werden sollen oder ein Einzelfall fachlich anders zu wirdigen ist, ist dies
moglich, bedarf aber in der Regel einer detaillierten Begriindung.”
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In den Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung der Bundesanstalt fiir StraRenwesen ist u.a. folgendes
zur Fahreignung bei epileptischen Anféllen und Epilepsien zu entnehmen: ,Wer epileptische Anfalle erleidet,
ist nicht in der Lage, den Anforderungen zum Fiihren von Kraftfahrzeugen beider Gruppen gerecht zu werden,
solange ein wesentliches Risiko von Anfallsrezidiven besteht.

Grundsatzlich gilt dies auch fiir andere anfallsartig auftretende Stérungen mit akuter Beeintrachtigung des
Bewusstseins, der Motorik oder anderer handlungsrelevanter Funktionen, z.B. fiir Synkopen oder
psychogene Anfille. Die weiterflihrende Beurteilung der Fahreignung unterliegt dann anderen Kriterien als
denjenigen, die bei epileptischen Anfallen angewendet werden.

Zur Beurteilung der Kraftfahreignung bei Menschen mit epileptischen Anfallen bzw. Epilepsien missen auch
mogliche assoziierte korperliche oder psychische Stérungen beriicksichtigt werden, falls notwendig auch
durch Konsultation weiterer Fachdisziplinen. Besteht eine antiepileptische medikamentdse Behandlung (dies
ist nur fUr Gruppe 1 von praktischer Relevanz), so darf die Fahrtlichtigkeit hierdurch nicht herabgesetzt
werden. Dies ist auch bei einem Praparatwechsel oder einem Substanzwechsel zu beachten.

Bei Fahrerlaubnisinhabern beider Fihrerscheingruppe sind eine fachneurologische Untersuchung sowie
fachneurologische Kontrolluntersuchungen in zunachst jahrlichen Abstéanden erforderlich. Im Verlauf (etwa
bei einer langjahrigen Anfallsfreiheit) kann das Intervall zwischen den Untersuchungen verlangert werden.”

Wir empfehlen, dieses Fahrverbot im Rahmen des ANNOTeM-Projektes schriftlich gegen Unterschrift zu
dokumentieren. Eine Wiederaufnahme der Fahrtatigkeit kann nur nach entsprechender fachneurologischer
Genehmigung erfolgen.

Eine Ubersicht ist in Tabelle 5 dargestellt. Einzelheiten sind immer der Begutachtungsleitlinien zu entnehmen;
hervorgehoben seien exemplarisch folgende zwei Punkte:

e Bei persistierenden Anfillen ohne zwangslaufige Einschrankung der Kraftfahreignung, hier
insbesondere bei einfach fokalen Anfallen, ,die ohne Bewusstseinsstérung und ohne
motorische, sensorische oder kognitive Behinderung fiir das Flhren eines Kraftfahrzeugs
einhergehen und bei denen nach mindestens 1-jahriger Beobachtungszeit keine fahr-
relevante Ausdehnung der Anfallssymptomatik und kein Ubergang zu komplex-fokalen oder
sekundar generalisierten Anfallen erkennbar wurden®, muss dies ,,durch Fremdbeobachtung
gesichert sein und darf sich nicht allein auf die Angaben des Patienten stiitzen”
(Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung 2016).

e ,Nach § 2 der Fahrerlaubnisverordnung haben die Kraftfahrer dafiir Sorge zu tragen, dass sie
andere Verkehrsteilnehmer nicht gefahrden, wenn sie sich infolge geistiger oder kdrperlicher
Mangel nicht sicher im Verkehr bewegen kénnen. Der Betroffene ist aufgefordert, den
Verlauf seiner Erkrankung zu belegen. Die alleinige Angabe einer anfallsfreien Periode ist
nicht per se ausreichend, facharztliche Kontrolluntersuchungen sollten in angemessener
Weise vorliegen, um den Krankheitsverlauf und das Rezidivrisiko fundiert beurteilen zu
kénnen” (Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung 2016).
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Zu beachten ist, dass die hier dargestellten Empfehlungen und Richtlinien nur fiir Deutschland gelten. Beim
Fihren eines Fahrzeuges auflerhalb von Deutschland, gelten moglicherweise andere Gesetze, die unter
Umstanden gravierende Folgen nach sich ziehen kdnnen. So berichten Kramer und Kollegen liber einen
Patienten mit Epilepsie, der nach den Begutachtungsleitlinien Auto fahren durfte, nach den polnischen
Gesetzten, wo er berufsbedingt hin pendelte, jedoch nicht. Es kam in Polen anfallsbedingt zu einem
Autounfall, durch welchen ein polnischer Biirger starb. Der Epilepsie-Patient muss sich nun in Polen wegen
fahrlassiger Tétung verantworten (Kramer et al. 2018).

Tabelle 5 Tabellarische Ubersicht zur Fahreignung aus den Begutachtungsleitlinien zur Kraftfahreignung, Bundesanstalt fiir
StraBenwesen, Bergisch Gladbach, Stand 2016

Storung Gruppe 1 Gruppe 2
Erstmaliger, unprovozierter Keine Kraftfahreignung fiir 6 Monate Keine Kraftfahreignung fir
Anfall ohne Anhalt fur ine 2 Jahre

beginnende Epilepsie
Erstmaliger, provozierter Anfall

Keine Kraftfahreignung fur minimal Keine Kraftfahreignung fir

mit vermeidbarem Ausldser 3 Monate minimal 6 Monate
Epilepsie In der Regel keine Kraftfahreignung; In der Regel keine Kraft-
Ausnahme: fahreignung;
» Mindestens 1-jahrige Anfallsfreineit Ausnahme:

{(auch mit medikamentdser Therapie)
» Keine eignungsausschlieRenden
Nebenwirkungen der Therapie

« Mindestens 5-jahrige
Anfallsfreiheit ohne me-
dikamentdse Therapie

Persistierende Anfille ohne
zwangslaufige Einschrankung
der Krafifahreignung

» Ausschiieflich an den Schiaf gebun-
dene Anfélle nach mindestens 3-
janriger Beobachtungszeit

« Ausschlielich einfache fokale Anfalle
ohne Bewusstseinsstérung und ohne
motorische, sensorische oder kogniti-
ve Behinderung nach mindestens 1-
janriger Beobachtungszeit

Keine Kraftfahreignung

Anfallsrezidiv bei bestehender

Anfallsfreiheit

Fahreignung nach langjahriger

Kraftfahreignung nach 6 Monaten wie-
der gegeben (falls keine Hinweise auf
erhohtes Wiederholungsrisiko). Bei

vermeidbaren Provokationsfaktoren 3

Monate Fahrpause

Keine Kraftfahreignung

Beendigung einer antiepilepti-
schen Therapie

Keine Kraftfahreignung fur die Dauer
der Reduzierung des letzten Medika-
mentes sowie die ersten 3 Monate
ohne Medikation (Ausnahmen in gut
begrindeten Fallen méglich)

Keine Kraftfahreignung

Einteilung der Fahrzeuggruppen nach der Begutachtungsleitlinie:
Gruppe 1: Fiihrer von Fahrzeugen der Klassen A, Al, A2, B, BE, AM, L, T
Gruppe 2: Fihrer von Fahrzeugen der Klassen C, C1, CE, C1E, D, D1, DE, D1E und die Fahrerlaubnis zur

Fahrgastbeforderung (FzF)
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Diagnostischer Algorithmus bei epileptischem Anfall

Im Rahmen des ANNOTeM-Projektes ist es grundsatzlich vorgesehen, dass Patienten mit alleiniger
transienter Bewusstseinsstorung, d.h. mit stattgehabter Bewusstseinsstérung, die zum Zeitpunkt der
Vorstellung in der Notaufnahme nicht mehr besteht, und ohne vorliegende neue fokalneurologische Defizite,
nicht akut teleneurologisch vorgestellt werden. Grundsatzlich gelten bei anamnestischen Hinweisen fiir einen
epileptischen Anfall die allgemeinen Prinzipien fiir Diagnostik und Therapie. Fir akute bzw. weitere
Fragestellungen wird je nach Zustandigkeit der Konsilneurologe vor Ort bzw. bei Bedarf ein tele-
medizinisches Akutkonsil erfolgen. Im Interventionsarm der ANNOTeM-Epilepsie-Studie (,,Evaluation B“)
erfolgt nach Einschluss eine tele-epileptologische Beratung durch die Epilepsieklinik Tabor, Bernau. Patienten
im Kontrollarm werden eingeschlossen (mit Ausfiillen des Baselinefragebogens) und nach 6 Monaten durch
Mitarbeiter der Charité zum Follow-Up kontaktiert. Alle regionalen Kliniken bekommen einen Studienordner
mit u.a. Kontaktdaten, die fur Riickfragen gerne in Anspruch genommen werden kénnen.

Bei noch bestehender Bewusstseinsstorung (auch im Rahmen eines postiktalen Zustandes) oder Vorliegen
von nicht vorbekannten fokalneurologischen Defiziten ist akut ein (tele)neurologisches Konsil indiziert.

Bei einem stattgehabten epileptischen Anfall ist neben der Basisdiagnostik (Anamnese des Patienten,
korperliche und laborchemische Untersuchungen) insbesondere im Rahmen einer Fremdanamnese zu
klaren, ob ein epileptischer Anfall stattgefunden hat. Hierbei sollten die Notdrzte entsprechende
Telefonnummern dokumentieren und ggf. lber die Rettungsleitstelle Kontakt zum Notrufabsetzenden
herstellen. Bei bekannter Epilepsie sollten bereits im Aufnahmelabor (wenn vom Medikament her moglich)
und am ndchsten Tag vor Einnahme der Medikamente Serumspiegel der eingenommenen Antiepileptika
bestimmt werden, ggf. sollten ein Serum- und ein EDTA-ROhrchen fiir spatere Anforderungen asserviert
werden.

Bei Hinweisen fiir einen abgelaufenen epileptischen Anfall und in der Notaufnahme noch persistierender
akuter neurologischer Symptomatik (z.B. anhaltende Bewusstseinsstérung oder Halbseitenldhmung)
erfolgt im akut-(tele)neurologischen Konsil die weitere diagnostische und therapeutische Planung
(Aufdosierung oder Umstellung der Antiepiletika,...). Bei Anzeichen einer traumatischen Schadigung im
Rahmen des epileptischen Anfalls sollte eine konsiliarische unfallchirurgische Vorstellung erfolgen.

Bei differenzialdiagnostisch in Betracht gezogenem stattgehabtem epileptischen Anfall (z.B. transiente
Bewusstseinsstérung) oder bekannter Epilepsie sowie in der Notaufnahme unauffilligem neurologischen
Untersuchungsbefund erfolgt im Regelfall kein akutes teleneurologisches Konsil in der Notaufnahme. Bei
Anzeichen einer traumatischen Schadigung im Rahmen des epileptischen Anfalls sollte ggf. sofort eine
konsiliarische unfallchirurgische Vorstellung erfolgen. Sollte die Médglichkeit zur tele-epileptologischen
Beratung im Verlauf des stationaren Behandlungsverlaufes bestehen (im Rahmen von ANNOTeM wird die
tele-epileptologische Beratung im ersten Projektjahr in einem Teil der Kliniken implementiert werden, im
zweiten Projektjahr in einem anderen Teil der Kliniken) und der Patient sich zur Teilnahme an dieser Beratung
bereiterklaren (schriftliches Einverstandnis erforderlich!), erfolgt die weitere diagnostische und
therapeutische Planung im Rahmen der tele-epileptologischen Beratung. Ist bisher keine Epilepsie bekannt,
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bestehen aber deutliche Hinweise fiir einen epileptischen Anfall, so ist eine cerebrale Bildgebung indiziert,
wobei in der Akutsituation die cerebrale Computertomographie ausreichend ist. Falls sich in der CT-
Diagnostik ein erklarender Befund ergibt, werden die weitere Diagnostik, Therapie und Verlegung
ursachenspezifisch im akuten (tele)neurologischen Konsil festgelegt. Bei nicht erklarendem CT-Befund muss
innerhalb von wenigen Stunden eine Lumbalpunktion durchgefiihrt werden und bei auffalligem Liquorbefund
eine akute (tele)neurologische Vorstellung erfolgen.

Bei jungen Patienten/innen ohne Fokalneurologie, die zur stationdren Diagnostik und Therapie
aufgenommen werden, ist eine initiale CT-Untersuchung nicht zwingend notwendig, da 1. keine hohe
Wahrscheinlichkeit flir einen pathologischen Befund besteht und hier die Strahlenschutzaspekte iberwiegen
und 2. im weiteren diagnostischen Verlauf ohnehin eine zerebrale MRT-Bildgebung indiziert ist. Bei Frauen
im gebarfahigen Alter, bei denen eine initiale CT-Bildgebung indiziert ist, muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen sein (ggf. B-HCG-Bestimmung).

Falls moglich sollte bei Aufnahme oder am 1.stationaren Tag bei jedem stattgehabten epileptischen Anfall
ein EEG abgeleitet werden (EEG-Trockenhaube oder Standard-EEG-Ableitung), das in Notfallsituationen
durch den teleneurologischen Konsilarzt oder bei Ableitung am 1. stationdren Tag durch den Neurologen vor
Ort und/oder der Epilepsieklinik Tabor (elektive tele-epileptologische Beratung) befundet wird.

Die weitere ambulante Betreuung der Patienten mit V.a. Epilepsie erfolgt in erster Linie durch den
Neurologen vor Ort. Patienten mit einer tele-epileptologischen Beratung bekommen eine Kopie des tele-
epileptologischen Arztbriefes nach Hause geschickt, das Original geht an die anfordernde regionale
Partnerklinik.

Bei Hinweisen auf einen akut symptomatischen Anfall oder auf einen psychogenen Anfall erfolgt die
weitere Diagnostik und Therapieplanung nach (tele)neurologischem Konsil.
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V.a. epileptischen A nfall

Hinweise fiir akutuell bestehendes epileptisches Geschehen
(Myoklonien) oder V.a. postiktalen Zustand oder neues fokal
neurslogisches Defizit

SOF Status epilepticus
+

sofortiges telemedizinisches Konsil

Basisdiagnostik (A namnese, kirpediche Untersuchung, Labor
(inkl. Antiepileptika- 5piegel wenn moglichj)

!

Hinweise fir epileptischen A nfall?

bekannte Epilepsie?
. 1 vy | ¥
Ja Hein i R
1 1 1 1 eindeutig psychogene
A nfdlle
| cerebrale Bildgebung [CCT) |
| er klirender pathologischer Befund® |
Ja | | Nein
| Hinweise fiir akut symptomatischen A nfall? |
| Ja
L
h 4 Lumbalpunktion
¥ weiteres pathologie spezifisches Vorgehen N |
medikamentds e antiepileptische Behandlung [siehe entsprechende S0F) - 3
nach tekeepileptologisches Konsil + — spez Therapie Psychiatrische F
+ EEG. wenn verflighar MRT + EEG, sobald maglich je nach Ursache Vorstellung, i intemistische
EEG + teleepileptologis ches Konsil neurclogisches ggf. (telejneurclog. D_sp-en ik qu'?I';:: .
A ntiepileptische Einstellung oder neurclogis ches Vororthonsil, Vorortkonsil oder Konsil oder g;g{tr::}mumbg Epr:ill
gof. (telejneurolegisches A kutkonsil oder nach [tele}neurologischem Akutkonsil ggf. (telejneurnlogisches teleepileptogisc hes teleepileptologisches | | S0 1 L o nisches Konsil
gof. fachspezifische Diagnostik [UCH) oder teleepileptologischem Konsil A kuthonsil Konsil Keonsil
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Prozessbeschreibung epileptischer Anfall

Die berufsgruppenspezifische Darstellung des Prozesses der Diagnostik und Therapie des epileptischen Anfalls wird in Tabelle 6 veranschaulicht.

Tabelle 6 Prozessbeschreibung epileptischer Anfall

Ergotherapie/
Standort Arztl. Handeln + Diagnostik Pflegerische MaBnahmen Physiotherapie/ Bemerkungen
Logopadie
Anamnese + Fremdanamnese e Umlagerung, Freihalten der Atemwege
Internistische und neurologische
Untersuchung (insbesondere Vigilanz, Uberwachung:
Orientierung, Inspektion,..) ® Vendser Zugang
® Bei Anzeichen fir fortbestehenden e arterieller Blutdruck (erste Messung an beiden
epileptischen Anfall (Myoklonien,..) SOP Armen)
Status epilepticus + sofortiges e EKG-Monitoring
teleneurologisches Konsil e Temperatur
e CCT falls keine bekannte Epilepsie ®  0-Sittigung, falls <95% Gabe von 2| O2/min tber
e Lumbalpunktion falls keine bekannte Nasenbrille
Notaufnahme Epilepsie und CCT nicht wegweisend e Blutzucker und
(cave: orale Antikoagulation, e Notfall-Laborroutine mit (Differenzialblutbild,
insbesondere DOAC) Gerinnung, BSG, CRP, Elektrolyten, Leberenzymen,
e EEG, falls verfligbar CK;
o Ggf. Teleneurologisches Konsil Lipase, Schilddriisenhormonen, Kreatinin, fakultativ
e Antiepileptische Einstellung (falls Vitamin B1, B6, B12, Folsdure, NH3, Harnstoff,
indiziert nach teleneurologischem Blutgasen; Toxikologie-Screening inkl. Drogen-,
Konsil) Psychopharmaka- und
® Bei Anhalt fur Alkoholentzugsanfall Ethanol-Bestimmung
100mg Vitamin B1 o Ggf. RHCG
e Aufnahme auf Normalstation wenn e Ggf. EDTA- + Serumrdhrchen asservieren
Patient wach und orientiert
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e Bei Einstellung auf Antiepileptika auf e Bei Einstellung auf Antiepileptika auf
spezifische Nebenwirkungen achten Nebenwirkungen (Schwindel, Kopfschmerzen,..)
und die Patienten entsprechend achten und abfragen
aufklaren. Die haufigeren spezifischen e Kontrolle der Vitalparameter
Nebenwirkungen sollten auch im e Auf epileptische Anfélle achten
Arztbrief erwdhnt werden. e Erneute Laborkontrolle, insbesondere CK

Normalstation o Laborkontrolle bei akut

Tagl-2 symptomatischen Anfillen, sowie
Antiepileptika-Spiegel falls notwendig
e Auf erneute epileptische Anfélle achten
o Information + Dokumentation des
Fahrverbotes nach Leitlinien
o Ggf. EEG (wenn noch nicht erfolgt)
e MRT
e Atiologische Einordnung durch
Neurologen nach MRT und EEG
e 12-Kanal-EKG
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Antiepileptische Medikation in der Akutsituation

Antiepileptika werden grundsatzlich nach Art der Epilepsie (fokal oder generalisiert) und nach dem
individuellen Nebenwirkungsprofil fir den einzelnen Patienten eingesetzt, wobei auch die Leber- und
Nierenfunktionen beriicksichtigt werden missen. Eine grundsatzliche allgemeine Empfehlung kann hier nicht
gegeben werden. Eine antiepileptische Einstellung sollte nur nach (tele)neurologischem Konsil erfolgen.

Status epilepticus

Der Status epilepticus stellt einen Sonderfall in der Epilepsiebehandlung dar, da er mit hoher Morbiditat und
Mortalitat assoziiert ist (Knake et al. 2001) und daher eine schnelle und aggressive Therapie notwendig
macht.

Per definitionem in der klinischen Praxis besteht ein Status epilepticus dann, wenn ein epileptischer Anfall
mehr als 5 Minuten anhalt (normal: Selbstterminierung innerhalb von 1-2 Minuten) oder wenn mehrere
epileptische Anfille in unmittelbarer Folge auftreten.

Dabei werden nach der klinischen Phanomenologie verschiedene Formen unterschieden:
1. Konvulsive Anfélle mit Bewusstseinsstorung:
e Status generalisiert tonisch-klonischer Anfille
2. Non-konvulsive Anfalle mit Bewusstseinsstérung:
e komplex fokaler Status epilepticus
e Abscence-Status (selten mit Myoklonien)
3. Konvulsive oder non-konvulsive Anfille ohne Bewusstseinsstorung
e Einfach-fokale Anfille

Ein Status generalisierter tonisch-klonischer Anfille stellt einen vital bedrohlichen Notfall dar (Rosenow et
al., 2012). Der Abscence-Status ist nur mittels EEG vom Status komplex fokaler Anfélle zu unterscheiden. Bei
Verdacht auf Abscence-Status sollte in der Eskalationstherapie nicht Phenytoin zum Einsatz kommen, da
dieses kontraindiziert ist. Mittel der Wahl ist hier Valproat (Tabelle 7). Der Einsatz von Valproat bei
gebarfahigen Frauen unterliegt strengen Kriterien. Neben einer obligaten schriftlichen Aufklarung ist die
Aushandigung einer Valproat-Patientinnenkarte notwendig, dariiber hinaus sind nach dem Rote-Hand-Brief
vom 09.11.2018 weitere Anwendungseinschrankungen zu beachten, u.a.:

,- Bei Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter darf Valproat nur dann angewendet werden, wenn andere
Behandlungen nicht wirksam sind oder nicht vertragen werden.

- Valproat ist bei Frauen im gebarfahigen Alter kontraindiziert, es sei denn, das
Schwangerschaftsverhltungsprogramm wird eingehalten.

- Bei Epilepsie ist Valproat wahrend der Schwangerschaft kontraindiziert, auRer wenn keine geeigneten
Alternativen zur Verfligung stehen.

- Bei bipolaren Erkrankungen und zur Migraneprophylaxe ist Valproat wahrend der Schwangerschaft
kontraindiziert.”
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AulRerdem wurde das jahrliche Ausfillen eines ,, Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung” eingefiihrt
(weitere Details und Informationsmaterial unter www.bfarm.de/valproat).

Daran muss auch gedacht werden, wenn Valproat zur Status-Therapie eingesetzt wird bzw. nach Beendigung
eines Status epilepticus Valproat als Dauermedikation fortgefiihrt werden sollte. Eine fach-neurologische
Einschatzung ist hierzu erforderlich.

Differenzialdiagnostisch miissen hypoxische, metabolische und septische Enzephalopathien sowie
psychogen nicht-epileptische Status abgegrenzt werden.

Grundsétzlich gilt beim generalisierten konvulsiven Status epilepticus (= Status von Anfallen mit
Bewusstseinsstérung und motorischen EntduRerungen; = Status generalisiert tonisch-klonischer Anfélle) eine
schnelle und aggressive Therapie, noch vor der eigentlichen Diagnostik. Hierbei unterscheidet sich die
Diagnostik prinzipiell nicht vom Vorgehen eines stattgehabten epileptischen Anfalls (siehe SOP epileptischer
Anfall). In jedem Fall wird ein sofortiges (tele)neurologisches Konsil bei Eintreffen empfohlen. Ein non-
konvulsiver Status epilepticus (komplex-fokaler Status oder Abscence-Status) ist in der Regel klinisch nicht
eindeutig diagnostizierbar bzw. unterscheidbar. Bei Verdacht auf einen non-konvulsiven Status sollte
umgehend (sofern moglich) eine EEG-Ableitung und ein (tele)neurologisches Konsil erfolgen. Die Therapie
eines fokalen bzw. nonkonvulsiven Status epilepticus folgt analog dem Schema fiir den generalisierten
konvulsiven Status epilepticus, allerdings besteht nicht der gleich zeitliche Druck, um eine aggressive
antikonvulsive Therapie wie bei Stufe Ill der Therapie des generalisiert konvulsiven Status epilepticus zu
initiieren.

Nach der weiterhin aktuellen DGN-Leitlinie gilt in der Therapiestufe 2 des Status generalisiert tonisch-
klonischer Anfdlle Phenytoin als Mittel der Wabhl. In der Praxis zeichnet sich jedoch zunehmend ein anderes
Vorgehen, namlich dass Phenytoin mittlerweile als Mittel der 4. Wahl nach Levetiracetam (Off Label),
Valproat sowie Lacosamid (Off Label) zum Einsatz kommt. Hintergrund sind die strengen Kautelen der
Phenytoin-Gabe mit potentiell gravierenden Nebenwirkungen (Strzelczyk et al. 2017).

In einer Studie aus dem Jahr 2015 (Mundlamuri et al. 2015) wurde bei 150 Patienten mit generalisiert tonisch-
klonischen Status epilepticus in 3 Gruppen jeweils mit 50 Patienten in der Stufe 2 (d.h. nach Versagen der
Benzodiazepine; hier Lorazepam) Phenytoin, Valproat oder Levetiracetam eingesetzt. Es zeigte sich kein
Unterschied unter den drei genannten Antikonvulsiva. Interessant in dieser Studie war, dass bei Versagen
des ersten Medikaments der Stufe 2 (also Phenytoin / Valproat / Levetiracetam) seriell ein weiteres, bei
weiterem Versagen das dritte Antikonvulsivum gegeben wurde (d.h., dass Stufe 3 mit Narkose nicht gleich
eingeleitet wurde). Insgesamt wurde bei 92% (138 von 150) der Patienten der Status epilepticus ohne
Narkose beendet (bei 7 erfolgte die Narkose, bei 5 konnte die Studie nicht abgeschlossen werden):

e Bei 107 von 150 aller Patienten (71,3%) konnte der Status nach Gabe von Lorazepam- und
des ersten Antikonvulsivums beendet werden.

e Bei 23 Patienten mit einem refraktaren Status epilepticus konnte der Status epilepticus nach
primdrer Gabe von Lorazepam, dem ersten Antikonvulsivum der Stufe 2 und dann dem
weiteren Antikonvulsivum der Stufe 2 beendet werden.
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e Bei 8 Patienten konnte der Status epilepticus nach Gabe von Lorazepam und seriell nach
Gabe aller drei weiteren Antikonvulsiva beendet werden.

Zaccara et al. nehmen in einem Kommentar (2018) Stellung zum Einsatz von Levetiracetam im Vergleich zu
Phenytoin (Zaccara et al. 2018):

- Esfehlen klinische Studien, die die Uberlegenheit von Phenytoin im Vergleich zu den anderen
Antikonvulsiva belegen.

- Die Nicht-Unterlegenheit von Levetiracetam bzw. die Wirksamkeit in der Status-Therapie ist
belegt.

- Nachteile von Phenytoin:

0 Separater groR-lumiger i.v.-Zugang peripher oder zentralen Zugang
0 Prifung des Zuganges vor und nach der Applikation von Phenytoin
0 Langsame Eindosierung (bei z.B. einer Dosis von 18mg/KG Kdrpergewicht mit
einer maximalen Infusionsgeschwindigkeit von 50mg/min wirde allein die Gabe bei einem
70kg schweren Patienten 25 Minuten lang dauern; im Vergleich dazu wiirde die Applikation
von Levetiracetam mit z.B. 30mg/Kg Korpergewicht und einer Infusionsgeschwindigkeit von
500mg/min bei einem 70kg schweren Patienten ca. 4 Minuten dauern.
0 Gravierende unerwiinschte Wirkungen:
»  Gewebstoxizitat, die ggf. bis zur Amputation des betroffenen
Armes fiihren kann
» Kardiale Nebenwirkungen
= Atemdepression
= Schwere allergische Reaktionen
* Enzyminduktion.
0 Zum Unterpunkt Enzyminduktion wird darauf hingewiesen, dass eine
Bandbreite von Medikamenten (z.B. Antibiotika), die Patienten mit einem Status epilepticus
bendtigen, durch Phenytoin relevant in ihrer Wirkung beeintrachtigt werden kénnen.

- Die Autoren weisen auch darauf hin, dass in der taglichen Praxis der Einsatz von Phenytoin
an vierte Stelle nach Levetiracetam, Valproat sowie Lacosamid gerutscht ist.

- Sie zitieren u.a. die Review-Arbeit von Yasiry und Shorvon (Yasiry und Shorvon 2014) zu
Valproat, Levetiracetam, Phenobarbital, Phenytoin sowie Lacosamid. Zusammenfassend war
Phenytoin im Vergleich zu Levetiracetam weniger wirksam und mit mehr und potentiell gravierenden
unerwiinschten Wirkungen behaftet.

Im Rahmen der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Epileptologie im Juni 2018 in Fiirth wurde diese
Entwicklung bestatigt.

Zusammenfassend empfehlen wir mit der jetzigen Version unserer ANNOTeM-SOP die Gabe von
Levetiracetam (weiterhin Off Label) in der Stufe Il der Statustherapie anstelle von Phenytoin; Phenytoin riickt
in der Reihenfolge weiter nach hinten. Levetiracetam gibt es auch als i.v.-Fertigapplikation als
Infusionsbeutel, wodurch die Gabe noch schneller erfolgen kann (Handelsname , Kevesy“).
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Bei bereits bestehender Medikation mit Levetiracetam oder Brivaracetam sollte keine i.v.-Gabe von
Levetiracetam bei vermutlich fehlender Wirksamkeit erfolgen.
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Tabelle 7 Medikamentdses Stufenschema und Prozessbeschreibung der Akutbehandlung des Status epilepticus nach DGN-Leitlinie (nach Rosenow F et al. 2012)

Standort/Zeit nach | Arztliches Handeln Pflege Bemerkungen
Eintreffen
1.Wahl: e Umlagerung, Freihalten der Atemwege MaRnahmen wie BeiRkeil, Fixierung und
Lorazepam 0,05mg/kg i.v. (mit 2mg/min, ggf. |® Verhinderung von korperlichen Schadigungen bei | gewaltsames Niederringen des Patienten
nach 5 min wiederholen, max. Dosis 0,1 Myoklonien sind obsolet!
mg/kg)
Uberwachung: Cave: auf Atemdepression (Sattigung achten)
2.Wahl: e \endser Zugang
Diazepam 0,15 mg/kg i.v. (5 mg/min, ggf. e arterieller Blutdruck (erste Messung an beiden Fiir Benzodiazepine steht bei Uberdosierung
nach 5 Minuten wiederholen, max. ca. 30 mg) Armen) das Antidot Flumazenil zur Verfiigung. (Cave:
oder e EKG-Monitoring bei langerdauernder Benodiazepin-
1.Notaufnahme/ bis Clonazepam 0,015 mg/kg i.v. (0,5 mg/min, e Temperatur Vormedikation kann durch Flumanzenil ein
10 min nach gef. nach 5 Minuten wiederholen, max. ca.3 |®  02-Sattigung, falls <95% Gabe von 2| Oz/min Uber | Status ausgelGst bzw. protrahiert werden)
Aufnahme mg) Nasenbrille
e  Blutzucker und
Falls kein i.v.-Zugang e Notfall-Laborroutine mit ( Differenzialblutbild,
Midazolam 5-10 mg intranasal oder bukkal Gerinnung, BSG, CRP, Elektrolyten,
(gef. wiederholen, max. ca. 20 mg) Leberenzymen, CK;
oder Lipase, Schilddriisenhormonen, Kreatinin,
Diazepam 10-20 mg rektal (ggf. wiederholen, fakultativ Vitamin B1, B6, B12, Folsdure, NH3,
max. ca. 30 mg) Harnstoff, Blutgasen; Toxikologie-Screening inkl.
Drogen-, Psychopharmaka- und
Ethanol-Bestimmung
o Ggf. RHCG
o Ggf. EDTA- + Serumrdhrchen asservieren
e 12-Kanal-EKG
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2.Notaufnahme/ >10 - 60
min nach Aufnahme,
epileptische Aktivitat und
Versagen 1.Stufe

Standardtherapie *

Levetiracetam 30-60 mg/kg i.v., (max. 500
mg/min)

oder

Alternativen *

Valproat 20-30 mg/kg, (max. 10
mg/kg/min, ggf. nach 10 Minuten
wiederholen, dann max. 10 mg/kg)
(Zielspiegel 100-120 pg/ml)

oder

Phenytoin 20 mg/kg i.v. (max. 50 mg/min,
maximal 30 mg/kg) (Zielspiegel 20-25
ug/mi)

oder

Phenobarbital 20 mg/kg i.v. (max. 100
mg/min), Zielspiegel von 30-50 pg/ml

Alternative Reserve**:
Lacosamid 5mg/kg i.v. tUber > 15 min

Brivaracetam 200mg bis 400mg i.v,
(empfohlene Tagesdosis grundsatzlich
200mg/d); die Gabe der 10mg/ml
Ampullen mit 5ml-Inhalt (entspricht 50mg)
kann als Bolusinjektion erfolgen oder
verdiinnt (z.n. mit 0,9%iger NaCl-Losung)
als Kurzinfusion tiber 15 Minuten.

Fiir jede Medikation ein separater i.v. Zugang
notwendig

* Phenytoin ist gemal Zulassung die
Standardtherapie der Stufe I

Valproat, Levetiracetam und Phenobarbital sind
gemaR DGN-Leitlinie (Rosenow et al., 2012)
alternative Therapieoptionen. Zu bemerken ist,
dass keine Zulassung flr Levetiracetam bei Status
epilepticus vorliegt (Off Label-Therapie). Laut
DGN-Leitlinie ist die Datenlage fiir Levetiracetam
aber ,mittlerweile so robust, dass diese Substanz
als alternatives Medikament in der 2.
Therapiestufe (nach Gabe eines Benzodiazepins)
in Betracht gezogen werden kann. Dies gilt
insbesondere fiir die Vertraglichkeit.”

* %

Lacosamid kommt laut DGN-Leitlinie als weitere
off-label-Option in Betracht

Brivaracetam: Off-Label. Einzelfallberichte.
Wenn, dann Kombination mit Levetiracetam nur
zeitversetzt sinnvoll.

Kontraindikation und Besonderheiten beachten:

Phenytoin:
-Kontraindikation: AV-Block Il und Ill. Grades;

-Gefahr von Gewebsnekrosen bei Extravasation
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-Die intravenose Aufsattigung soll unter
Monitoriberwachung durchgefiihrt werden.
Cave: Dreiwegehdhne diirfen nicht verwendet
werden!

Valproat:
Kontraindikation: Mitochondriopathie

Laut Fachinfo auRerdem u.a.: insulinpflichtiger
Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstérungen

Phenobarbital:

héhere Gesamtdosen nur unter
Intensivmonitoring, nach Intubation und unter
Beatmungsbereitschaft moglich (cave:
Interaktion mit Valproat)

Lacosamid:

Wirksam nach mehreren Fallberichten als Add-
ON;

Kontraindikation: AV-Block Il: und Ill. Grades
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Intubationsnarkose Thiopental:

mit negativen Inotropie

Thiopental 5 mg/kg als Bolus, gewebstoxisch

Erhaltungsdosis EEG-gesteuert (Ziel: Burst-

Suppression-Muster, ca. 3—7 mg/kg/h) fur Propofol:
3. Notaufnahme/ >60 24 Stunden Ii’ropofol—lnfusions—SY'ndrom (insbesondere. bei

. oder Uber 5mg/kg/h und langer als 48 Stunden);

min nach Aufnahme, Midazolam 0,2 mg/kg i.v. als Bolus, Dosisreduktion durch Kombination mit
weiterhin epileptische | rhajtungsdosis EEG-gesteuert (Ziel: Midazolam méglich.
Aktivitdt und Versagen | Anfallskontrolle, ca. 0,1-0,5 mg/kg/h) fiir 24
Stufe 2 Stunden

oder

Propofol 2 mg/kg i.v. als Bolus,
Erhaltungsdosis EEG-gesteuert (Burst-
Suppression-Muster, ca. 4-10 mg/kg/h) fur
24 Stunden

und

Intensivverlegung in Einrichtung mit
neurologische Intensivmedizin (mit u.a.

kontinuierlichem EEG-Monitoring)
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Anhang: Liste epileptogener Medikamente nach Ruffmann et al. 2006
Wirkstoffklasse Substanz Epileptogenes Potenzial
Antidepressiva Fluoxetin oo
Maprotilin eoe
Bupropion oo
Amitriptylin (XX
Imipramin (XX
Nortriptylin (XX
Desipramin coe
Doxepin oo
Protriptylin (XX
Monoaminoxidase-Hemmer oo
Antipsychotika Clozapin seee
Phenothiazine (XX
Haloperidol oo
Antiepileptika Phenytoin o
Carbamazepin o
Vigabatrin o
Ethosuximid o
Gabapentin o
Benzodiazepine (Entzug) scoe
Barbiturate (Entzug) ceee
Analgetika und Narkotika Pethidin (Meperidine) seee
Propofol (XX
Lidocain .o
Etomidate °
Enfluran o
Naloxon .
Antibiotika Penicilline (XXX
Isoniazid (XX
Mefloquine ooe
Nalidixinsdure oo
Norfloxacin oo
Ciprofloxacin oo
Virustatika Zidovudin (XX
Aciclovir oo
Ganciclovir oo
Foscarnet oo
Immunsupressiva Cyclosporin cooe
Ifosfamid (XX
Chlorambucil (XX
Busulphan (XX
Respirationstrakt Theophylline XXX
Norephedrin (Phenylpropanolamine) | eee
Kardiovaskular R-Blocker o
Mexiletin o
Alkohol (XX
Drogen Kokain soce
Amphetamine soce
Phencyclidin T
Heroin oo
hoch eeee intermedidr eee, gering e, minimal
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Vorwort

Die folgenden standardisierten optimierten Prozeduren (SOP) in der telemedizinischen Versorgung der
Erreger-bedingten Meningitis und Enzephalitis im ANNOTeM-Konsortium basieren auf den aktuellen
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft flir Neurologie.

Ziel ist es, die Zusammenarbeit zwischen den teleneurologischen Netzwerkkliniken (Klinik und Poliklinik far
Neurologie der Universitdatsmedizin Greifswald, Klinik fiir Neurologie des Unfallkrankenhauses Berlin sowie
der Klinik fiir Neurologie der Charité) und kooperierenden regionalen Kliniken zu regeln. Die verschiedenen
Berufsgruppen werden dabei mit spezifischen Handlungsanweisungen bericksichtigt.

Hierbei handelt es sich um standardisierte Empfehlungen, die nie alle individuellen Situationen abdecken
kénnen. Die vorliegenden Ausfiihrungen sind daher Empfehlungen zur Erleichterung der
Standardarbeitsabldufe und dienen als Ideengeber, jedoch nicht als justiziable Leitlinien.
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Was ist neu?
e Die Behandlung der Meningitis/Encephalitis hat sich nach der letzten Version dieser SOP nicht
grundlegend verandert, so dass die Inhalte im Wesentlichen unverandert bleiben.
e Das klinische Screening der Leitsymptome wurde Uberarbeitet.
e Ergdnzt wurde die SOP durch das neue Gebiet der autoimmunen Enzephalitiden, wobei sich die
Darstellung auf eine klinische Ubersicht beschrinkt, da eine entsprechende Verdachtsdiagnose eine
Verlegungsindikation darstellt.

Definition und Leitsymptome

Bei der Meningitis bzw. (Meningo-) Encephalitis handelt es sich um eine Infektion der Hirnhdute und/oder
des umgebenden Hirngewebes. Die Bandbreite der Erreger ist dabei vielfaltig, generell lassen sich die
Entitdten jedoch in bakteriell, viral und atypisch bedingt einordnen.

Die Leitsymptome unterscheiden zwischen bakterieller und viraler Genese sowie zwischen Meningitis und
Encephalitis. Kardinalsymptome fiir eine bakterielle Meningitis sind Kopfschmerzen, Meningismus und hohes
Fieber, im fortgeschrittenen Stadium auch Bewusstseinsstérungen. Ferner konnen initial Ubelkeit und
Erbrechen sowie Lichtscheu vorkommen. Zur Meningoencephalitis besteht ein flieBender Ubergang mit dann
auftretendem Verwirrtheitssyndrom, Vigilanzstorung und epileptischen Anféllen. Teilweise kdnnen typische
klinische Symptome der Meningitis fehlen oder nur gering ausgepragt sein. Meningeale Reizzeichen
(Meningismus, Kernig- und Brudzinski-Zeichen) zeigen bei klinischem Verdacht zwar eine hohe Spezifitat,
jedoch geringe Sensitivitat, was haufig durch mangelnde klinische Erfahrung bedingt ist (Nakao et al. 2013).
Fehlende meningeale Reizzeichen stellen daher kein Ausschlusskriterium fiir die Diagnose dar. Bei HNO-
Fokus finden sich haufig Horeinschrankungen (eitrige Labyrinthitis) oder teilweise bestehen auch
Hirnnervenausfille (insbesondere der Augenmuskelnerven). Ca. 25% der Patienten zeigen bereits bei
Aufnahme einen septischen Verlauf (10-15% Waterhouse-Friderichsen-Syndrom bei Meningokokken-
Meningitis). Ca. 2/3 der Patienten mit Meningokokken-Meningitis haben bei Aufnahme spezifische
Hautveranderungen.

In der Praxis sind die oben beschriebenen Kardinalsymptome hdufig nicht in dieser eindeutigen Konstellation
zu finden. Die klassische Symptomkonstellation mit Kopfschmerzen, Fieber, Meningismus und ggf.
Bewusstseinsstérungen tritt nur in 44% der Fille auf (Van de Beek et al. 2004) aber in 95% zwei der
beschriebenen Symptome. Bei Vorliegen von mindestens zwei der Symptome Fieber, Kopfschmerz,
Meningismus oder Bewusstseinsstérung sollte also an eine bakterielle Meningitis/Enzephalitis gedacht
werden und ein sofortiges teleneurologisches Konsil eingeholt werden (Van de Beek et al. 2004). Falls keines
der genannten Symptome vorliegt, kann mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit eine bakterielle Meningitis
ausgeschlossen werden (Attia et al. 1999).

Typische Erreger der bakteriellen Meningoencephalitis im Erwachsenenalter sind Streptococcus pneumoniae
(Pneumokokken), Neisseria meningitidis (Meningokokken), Listeria monocytogenes, Hamophilus influenzae
(Van de Beek et al. 2004).

Seite 4 von 21 Erstellt: Anselm Angermaier 18.11.2018 Nichste geplante Uberpriifung:
Version 2.0 Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert 2021




@H A R | T E @ive rSitétS / I\'I‘; g wl Igll:!:a.lll<rankenhaus

SOP-Meningitis/Encephalitis XNNO TeM

Die virale Meningitis geht mit Fieber (nicht immer), Kopfschmerz, Ubelkeit, manchmal auch Erbrechen sowie
Licht- und Larmscheu einher. Neurologische Herdzeichen und Bewusstseinsstérungen gehoren nicht zum
Krankheitsbild.

Bei der akuten viralen (Meningo-)Enzephalitis bestehen hauptsachlich quantitative und qualitative
Bewusstseinsstérungen, die hadufig, aber nicht zwangsweise von fokalneurologischen Symptomen wie
Paresen, aphasischen Stoérungen, fokalen oder generalisierten Anfdllen und meistens Fieber begleitet
werden. Fir den Nachweis eines Meningismus bei viraler Meningitis/Encephalitis gelten analog die gleichen
Aspekte wie bei der bakteriellen Variante (geringe Sensitivitdt, hohe Spezifitat). Typischerweise geht der
(Meningo-)Enzephalitis eine Allgemeinkrankheit voraus (Roteln, Masern, Mumps, Varizellen, Exanthema
subitum, (Dreitagefieber), Ringelrételn) oder ein katarrhalisches Prodromalstadium (HSV-Enzephalitis, FSME,
Enteroviruserkrankungen einschlieBlich der Poliomyeloenzephalitis). Erreger einer viralen (Meningo-)
Encephalitis sind regionenspezifisch. Fiir Deutschland typische Erreger sind HSV1/2, VZV, CMV, oder
Influenza A/B.

Einen Sonderfall bilden atypische Meningoenzephalitiden durch Bakterien (nicht zu eitriger Einschmelzung
bzw. Reaktion fiihrend), Protozoen sowie Helminthen, fiir die auf die entsprechende Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fiir Neurologie verwiesen wird (Schmutzhard et al. 2012).

Differentialdiagnostisch zu beriicksichtigen sind autoimmune Encephalitiden (kein Fieber), ZNS-Angiitis (kein
Fieber), metabolische Storung (kein Fieber), septische Enzephalopathie (hohe systemische
Entziindungsparameter) sowie ein postiktaler Zustand bei Epilepsie. Auf die entsprechenden DGN-Leitlinien
wird verwiesen.

Diagnostik und Akuttherapie bei Meningitis/Encephalitis
Die grundlegenden Prinzipien der Diagnostik und Akuttherapie unterscheiden sich nicht zwischen viraler und
bakterieller Meningitis/Encephalitis.

Insbesondere die bakterielle Meningitis, bakterielle Meningoenzephalitis aber auch analog die virale
Meningoencephalitis stellen einen lebensbedrohlichen Notfall dar. Unbehandelt betrdgt die Mortalitatsrate
70% und trotz leitliniengerechter antimikrobieller Therapie versterben noch 20-30 % an den
krankheitsbedingten Folgen (Pfister et al. 2015, Meyding-Lamadé et al. 2015). Oberste Prioritdt hat dabei die
schnellstmogliche Diagnostik und Therapie. Jede Verzogerung der kalkulierten antimikrobiellen Therapie ist
mit einem deutlich erhéhten Risiko fir Mortalitat und schlechtem Outcome assoziiert (Bodilsen et al. 2016).
Die in den Leitlinien der DGN erwdhnte Zeit von 3 Stunden bis zum Beginn der antimikrobiellen Therapie
(Pfister et al. 2015) stellt dabei die absolute Obergrenze dar und sollte wenn immer mdglich deutlich
unterschritten werden.

Bei Fieber sollte jeder Patient mit V. a. Meningitis isoliert und Blutkulturen abgenommen werden. Bei
bakteriellem Erreger kann hier in 50% ein Erregernachweis gelingen. Das weitere Procedere ist abhangig
davon, ob sich in der korperlichen Untersuchung eine fokale Ldsion oder Bewusstseinsstorungen zeigen
(siehe Abbildung 1). Zu beachten ist, dass sich das Vorgehen unterscheidet, je nachdem ob ein neurologisch
unauffdlliger Status mit mdfigen Beschwerden, ein neurologischer Status mit starken Kopfschmerzen oder
ein auffilliger Status und/oder eine Bewusstseinsstérung vorliegen.
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Abbildung 1 Diagnostischer Ablauf und Akuttherapie bei V.a. Meningitis/Encephalitis nach DGN-Leitlinien

V.a. Meningitis/Encephalitis
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= Antimikrobielle Therapie:

unbekannter Emeger: Ampicillin + Cephalosporin (3. Gen.}) undfoder Aciclowir 10 mg/kg KG 3xtagl. [bei Anhalt fiir virale Meningitis/Encephalitis)
Dexamethason: initial 10 mg iv. beiV.a. balderieller Meningitis/Encephalitis, dann alle 8 h iber Tage, absetzen wenn keine Pneumckokken

Zeigt sich neben Fieber eine fokale Ldsion oder Bewusstseinsstérungen, so liegt bei bestehenden
Leitsymptomen wahrscheinlich eine groRere Hirnbeteiligung vor, so dass noch vor Durchfihrung der in
diesem Fall vor der Lumbalpunktion notwendigen CT-Bildgebung schnellstméglich eine kalkulierte Antibiose
durchgefiihrt werden muss. Je nach Vorgeschichte muss eine entsprechende Therapie gewahlt werden (siehe

Tabelle 1).

Tabelle 1 Antibiotikatherapie der bakteriellen Meningitis ohne Erregernachweis nach Pfister et al. 2015

Klinische Konstellation

Empfohlenes Antibiotikaregime

Gesund, keine Abwehrschwiche und /oder
ambulant erworben

Cephalosporin Gruppe 3a (Cefotaxim oder
Ceftriaxon) plus Ampicillin

Nach neurochirurg. OP oder Schadel-Hirn-
Trauma oder Shunt-Infektion

Vancomycin plus Meropenem oder
Vancomycin plus Ceftazidim
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Je nach mikrobiologisch nachgewiesenem Erreger muss die antibiotische Therapie dann angepasst werden
(siehe Tabelle 2), z.B. Absetzen von Ampicillin bei Ausschluss von Listeria monocytogenes. Die Dauer der
antibiotischen Therapie ist dabei erregerspezifisch (Himophilus influenzae 10 Tage; Pneumokokken und
Meningokokken 14 Tage; Listerien und gramnegative Stabchen 21 Tage)

Tabelle 2 Antibiotikatherapie der bakteriellen Meningitis bei bekanntem Erreger aus Pfister et al. 2015

Bakterielle Erreger Ublicherweise wirksame Antibiotika'

Neisseria meningitidis Penicillin G, Ampicillin, Ceftriaxon (oder Cefotaxim),
Rifampicin’
Streptococcus pneumoniae

[ Penicillin-empfindlich (MIC <0,06 pg/ml) [ Penicillin G, Ceftriaxon (oder Cefotaxim)
[  Penicillin-resistent (MIC >0,06 pg/ml) [ Cefotaxim (oder Ceftriaxon) + Vancomycin
oder

Cefotaxim (oder Ceftriaxon) + Rifampicinz,
Meropenem, Cefepim

Haemophilus influenzae Ceftriaxon (oder Cefotaxim), Ampicillin
Gruppe-B-Streptokokken (Streptococcus agalactiae) Penicillin G, Ceftriaxon, Ampicillin, Vancomycin

Gramnegative Enterobacteriaceae (z.B. Klebsiella, E. Ceftriaxon (oder Cefotaxim), Meropenem, Cefepim
coli, Proteus)

Pseudomonas aeruginosa Ceftazidim, Meropenem, Cefepim (ggf. jeweils in
Kombination mit Fosfomycin)

Staphylokokken (Metbhicillin-empfindlich) Cefazolin, Flucloxacillin, ggf. Vancomycin in
Kombination mit Fosfomycin® oder Rifampicin?,
Linezolid®

Staphylokokken (Methicillin-resistent) Vancomycin in Kombination mit Fosfomycin oder
Rifampicin, Linezolid®

Listeria monocytogenes Ampicillin (+ Gentamicin® ), Trimethoprim-
Sulfamethoxazol, Meropenem

Bacteroides fragilis Metronidazol, Meropenem, Clindamycin

! Die Wahl der Antibiotika richtet sich nach dem Ergebnis der Resistenzprifung (Antibiogramm).

2 Rifampicin, Fosfomycin und Aminoglykoside dirfen wegen der Gefahr von Resistenzentwicklungen
nicht in Monotherapie gegeben werden.

* Linezolid hat ein dem Vancomycin dhnliches Wirkungsspektrum und ist gut liquorgsngig; es gibt
mittlerweile mehrere Berichte liber den Einsatz von Linezolid bei Staphylokokkeninfektionen des
Zentralnervensystems [37; 38]. Linezolid soll nicht als First-line-Prdparat gegeben werden. Der Einsatz
von Linezolid kommt in Betracht, wenn Linezolid-empfindliche Bakterien als Ursache der vorliegender
ZNS-Infektion nachgewiesen sind und entweder

(a) Vancomycin kontraindiziert ist oder aufgrund von Nebenwirkungen abgesetzt werden muss, oder
(b) eine klinische Verschlechterung unter Vancomycin vorliegt. Bei Staphylokokkenmeningitis/-
Ventrikulitis werden mit Linezolid ausreichende Spiegel im Liquorraum erreicht [39], aber die maRige
Bakterizidie der Substanz stellt fiir die Therapie der Meningitis zumindest ein theoretisches Risiko dar

Die Standarddosierung der Standard-Antibiotika und einiger Reserveantibiotika sind der Tabelle 3 zu
entnehmen.
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Tabelle 3 Standarddosierung der Standard-Antibiotika und einiger Reserveantibiotika bei bakterieller Meningitis/Encephalitis

nach Pfister et al. 2015

Antibiotikum Dosierung pro Tag Bemerkungen

Penicillin G 6x4—5 Mio IE

Ampicillin 3x5g Alternativ 6x2g
Cefotaxim 3x2-4¢g

Ceftazidim 3x2 g

Ceftriaxon 1x4 oder 2x2 g

Meropenem 3x2 g

Fosfomycin 3x5g

Rifampicin 1x600 mg

Vancomycin 2x1g1l Serumspiegel erforderlich
Linezolid 2x600 mg

Gentamicin 1x240-360 mg 3-6mg/kg KG Tagesdosis
Metronidazol 3x500 mg

Da man klinisch h3ufig nicht sicher einschidtzen kann, ob eine bakterielle oder virale Atiologie der
Meningitis/Encephalitis vorliegt und die antimikrobielle Therapie so schnell wie méglich begonnen werden
muss, ist es aus pragmatischen Aspekten bei nicht bekanntem Erreger und nichtwegweisender Vorgeschichte
legitim, initial eine breit wirksame antimikrobielle Therapie einzusetzen, die auch eine antivirale Komponente
enthalt. Standardmedikament ist hier Aciclovir (siehe Tabelle 4). Falls Aciclovir nicht wirksam ist, stehen
antivirale Reserve-Substanzen zur Verfiigung, auf die im Rahmen dieser SOP aber nicht eingegangen wird
(Meyding-Lamadé et al. 2015), da das fehlende Ansprechen auf Aciclovir im Rahmen einer viralen
Meningitis/Encephalitis eine Verlegungsindikation darstellt.

Tabelle 4 Antivirale Substanzen in der Behandlung der viralen Meningitis/Encephalitis

Antivirale Substanz Dosierung Bermerkung
Aciclovir 3x 10 mg pro kg Korpergewicht, | Anpassung bei Niereninsuffizienz
max. Einzeldosis 750 mg notwendig

Bei klinischem Verdacht auf eine bakterielle Meningitis/Encephalitis muss unmittelbar vor/mit der
antimikrobiellen Therapie 10 mg Dexamethason i.v. gegeben werden, das alle 6 Stunden so lange weiter
verabreicht wird, bis Pneumokokken ausgeschlossen wurden bzw. bei Bestatigung von Pneumokokken fir
insgesamt 4 Tage gegeben wird (Pfister et al. 2015). AnschlieRend erfolgt die zerebrale CT-Bildgebung mit
der Frage nach einer urséchlichen Lasion und nach einer Kontraindikation fiir eine Lumbalpunktion (erhéhter
Hirndruck). Falls bei V. a. bakterielle Meningitis/Encephalitis eine Lumbalpunktion sicher moglich ist, muss
sie unmittelbar nach der CCT durchgefiihrt und der Liquor schnellstmoglich kulturell, laborchemisch und
akutmikrobiologisch (falls moglich) weiterverarbeitet werden. Akut mikrobiologisch meint hier die
Durchfiihrung einer sofortigen Gramfarbung zur Differenzierung zwischen grampositiven (Pneumokokken)
und gramnegativen (Meningokokken) Erregern, die ein unterschiedliches hygienisches Procedere erfordern
(siehe unten). Falls eine Gramfarbung nicht zeitnah moglich, ist es auch legitim lediglich neben der
eigentlichen Liquorprobe eine Blutkulturflasche mit Liquor zu beimpfen und diese der mikrobiologischen
Diagnostik zuzufiihren. Da hier dann zunachst innerhalb von wenigen Stunden keine Riickmeldung auf das

Seite 8 von 21 18.11.2018

Version 2.0

Erstellt: Anselm Angermaier Nichste geplante Uberpriifung:

Gepriift und freigegeben:




@l_l A R | T E @ive rSitéts Ly gl Igll:!glll<rankenhaus

SOP Meningitis/Encephalitis XNNO TE‘M

Vorliegen von Meningokokken erfolgt, ist bis zu 24h nach Antibiotikatherapie oder bis zum mikrobiologischen
Ausschluss einer Meningokokken-Infektion eine prophylaktische Isolierung notwendig (siehe unten).
Typische Ligquorbefundkonstellationen bei viraler oder bakterieller Infektion kdénnen der Tabelle 5
entnommen werden.

Tabelle 5 typische Liquorparameter bei Verdacht auf Meningitis nach Pfister et al. 2015

Parameter im Liquor Bakteriell Viral Tuberkulos
Zellzahl/pl >1000 <1000 <1000
Zytologie Granulozytar Lymphozytar Gemischtzellig
Liguor-Serum- Erniedrigt Normal Erniedrigt
Glucose-Index
Laktat (mmol/I) >3,5 <3,5 >3,5
Gesamteiweill (mg/dl) | >100 <100 >100
Blut-Liquor-Schranke | Schwer gestort Normal bis leicht | Schwer gestort
gestort
Intrathekale Im Verlauf IgA, 1gG Im Verlauf IgG Im Verlauf IgA
Ig-Synthese

Bei unauffilligem neurologischem Status werden zunachst die Lumbalpunktion und dann die antibiotische
Therapie nach den oben geschilderten Prinzipien durchgefiihrt. AnschlieBend erfolgt die zerebrale
Computertomographie. Abweichend von der DGN-Leitlinie erfolgt aus praxis- und sicherheitsspezifischen
Aspekten im Rahmen des telemedizinischen Settings bei isolierten starken Kopfschmerzen und Fieber (d.h.
starke Kopfschmerzen mit Fieber, aber keine Bewusstseinsstorung und keine Fokalneurologie) zunachst die
cerebrale CT und anschliefend die Lumbalpunktion.

Die Weiterbehandlung orientiert sich an der zugrundeliegenden Atiologie. Bei bakterieller Meningitis und
jeglicher Encephalitis erfolgt die Aufnahme auf die Intensivstation. Patienten mit viraler Meningitis kénnen
auf die Normalstation aufgenommen werden.

Bei bakterieller Ursache muss schnellstmoglich der Fokus gefunden und saniert werden. Hierzu ist aufgrund
der Haufigkeit der auslésenden Lasionen ein schnellstmégliches HNO-Konsil und dann ggf. eine operative
Sanierung notwendig. Ggf. sollte bei Verdacht auf eine Endokarditis eine transthorakale Echokardiographie
durchgefiihrt werden. Wenn das HNO-arztliche Konsil vor Ort nicht durchgefiihrt werden kann, ist es
alternativ auch legitim eine zusdtzliche CT-Darstellung der Nasennebenhohlen und der Mastoide
durchzufiihren. Falls sich hier ein erklarender Fokus zeigt, muss eine sofortige Verlegung in ein addaquates
Zentrum zur operativen Sanierung erfolgen. Gleiches gilt fir bereits bei Aufnahme in der CT-Bildgebung
nachweisbaren intrakraniellen Komplikationen. Vor Verlegung sollte wenn moglich (nach Ausschluss von
Hirndruck) ausreichend Liquor entnommen und dieser bei geeigneten Transportbedingungen (siehe unten)
inklusive einer beimpften Blutkulturflasche dem anschliefRenden Transport mitgegeben werden. Unabhangig
von der Durchfiihrung einer Lumbalpunktion sollte bei jedem Patienten vor Verlegung so schnell wie moglich
mit der kalkulierten antibiotischen Therapie begonnen werden und ggf. auch wahrend des Transportes
weitergefiihrt werden. Falls sich in der ergdnzen CT-Bildgebung kein erklarender Fokus zeigt, ist eine HNO-
arztliche Untersuchung im Verlauf anzustreben.
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SOP Meningitis/Encephalitis XNNO TeM

Die Diagnose einer viralen Encephalitis (insbesondere Herpes-Encephalitis) basiert auf der klinischen
Symptomatik und dem initialen Liquor-Befund (siehe unten Tabelle 2) sowie der Liquor-PCR (cave: in 15-20%
ist die initiale Liquor-PCR bei HSV-Encephalitis negativ). Bereits bei klinischem Verdacht erfolgt die Therapie
mit Aciclovir. Zur Sicherung der Diagnose sind die Durchfiihrung eines EEGs (temporaler Herdbefund) sowie
eines MRTs indiziert, die zeitnah durchgefiihrt werden sollten. Weiterhin sollte im Verlauf auch ein HNO-
arztliches Konsil zum Ausschluss eines Zoster oticus stattfinden. Die Erregerdiagnostik sollte nach der DGN-
Leitlinie in Stufen erfolgen in Abhadngigkeit davon, ob erregerspezifische antivirale Medikamente vorliegen
(siehe Tabelle 6).
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Stufendiagnostik

Tabelle 6 Stufendiagnostik neurotropher Viren aus Meyding-Lamadé et al. 2015

Diagnostik 1. Wahl

Diagnostik 2. Wahl

Stufe 1: spezifisch behandelbare Virusinfekte
Herpes-simplex-Virus 1/2 (HSV-1/2)
Varizella-zoster-Virus (VZV)

Zytomegalievirus (CMV)

Humanes Immundefizienzvirus 1/2 (HIV-1/2)

Stufe 2: Viren bei denen potentiell wirksame Substanzen bekannt aber nicht verfiigbar, nicht ausreichend erprobt oder noch nicht zugelassen sind

Epstein-Barr Virus (EBV)

Echoviren, Coxsackieviren
Nipah-Virus

DNS-PCR
DNS-PCR
DNS-PCR
RNS-PCR, Blut-Serologie

DNS-PCR

RNS-PCR, Serologie
RMNS-PCR

Stufe 3: haufigere Viren (Westeuropa), die bisher nicht spezifisch behandelbar sind

Frithsommermeningoenzephalitis-Virus (FSME)
Adenoviren

Humanes Herpesvirus 6 (HHV 6)

Humane Herpesviren 7, 8 (HHV7/ 8)
Influenza-Virus A und B, Parainfluenza

Masern-Virus

Rubella-Virus

JC-Virus (Polyoma-Virusgruppe)
Stufe 4: (spezielle Konstellationen)
A) spezielle klinische Syndrome
Schlaffe Paresen: Polio-Virus
Spastische Paraparese: HTLV-1

Serologie in Blut und Liquor (Al)
Serologie

Serologie (Al)

DNS-PCR

Serologie

Serologie (Al)
Serologie (Al)
DNS-PCR

Virusanzucht aus Liquor und Stuhl
RNS-PCR, Serologie

Al (nach 2 Wochen)

Al (nach 2 Wochen)

Al, Antigen (pp65)-Nachweis in Liquor und Blut
Al

spezielle Serologie

Erregerisolation

Serologie

RNS-PCR (friih!)
Erregerisolation
DNS-PCR
Serologie
RNS-PCR
RNS-PCR
RNS-PCR

Serologie

RNS-PCR, Serologie

Tollwutverdacht: Rabies-Virus RNS-PCR direkte Immunfluoreszenz
Kontakt mit Nagern: LCM-Virus Serologie PCR
Kontakt mit Ausscheidungen von Mausen und Ratten: Hanta-Viren Serologie (Al) RNS-PCR
Hepatitis: Hepatitis-C-Infektion RNS-PCR Serologie
B) Auslandsaufenthalt (siehe oben; ggf. Kontakt mit Tropeninstitut aufnehmen)
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Hygienische Aspekte bei Meningokokken-Meningitis

1) Isolation bis 24h unter addquater antibiotischer Therapie, falls vor Ort keine akute mikrobiologische
Differenzierung (Gram-Farbung) moglich ist. Isolation fiir 24 h fir jeden Patienten mit nachgewiesener

Meningokokken-Meningitis.

2) Meldung an die zustdandigen Gesundheitsbehdrden bereits bei begriindetem Verdacht.

3) Enge Kontaktpersonen ausfindig machen (lassen), tiber Risiko und Symptome einer Meningokokken-
erkrankung aufklaren und Chemoprophylaxe empfehlen.

4) Chemoprophylaxe schnellstmdglich; sinnvoll bis maximal 10 Tage nach letztem Kontakt (Inkubationszeit

2-10 Tage!).

5) Nur 2% der Falle bei Kontaktpersonen, aber Risiko im Jahr nach Kontakt um Faktor 100 erhoht.

Tabelle 7 mogliche Praparate fiir Chemoprophylaxe bei Meningokokken-Meningitis

Rifampicin (nicht Schwangere)

Erwachsene: 2x600mg p.o. tber 2d
Kinder>1 Monat: 2x10mg/kg KG p.o. tiber 2d
Kinder<1 Monat: 2x5mg/kg KG p.o. tber 2d

Ciprofloxacin (nicht Schwangere)

Erwachsene: 1x500mg p.o.

Ceftriaxon

Erwachsene und Kinder > 15a: 1x250mg i.v. oder i.m.
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Immunvermittelte Encephalitiden

Hierunter versteht man klassische paraneoplastische enzephalitische Syndrome (wie z. B limbische
Encephalitis) sowie enzephalitische Syndrome, die mit Antikérpern gegen neuronale Oberflachenantigene
assoziiert sind (,,autoimmune Encephalitis”).

Hierbei handelt es sich um durch Autoantikorper definierte Erkrankungen, die mit spezifischen Symptomen,
radiologischen Befunden und teils mit Tumoren assoziiert sind. Die moglichen neurologischen Symptome
sind antikorper-abhdngig und sehr vielfaltig. Eine detaillierte Auflistung wiirde den Rahmen dieser SOP
sprengen. Hierbei sei auf die entsprechende Leitlinie verwiesen (Bien et al. 2012). Mitunter entscheidend ist,
dass sich bei den tumorassoziierten Entitdten sich die neurologischen Symptome einige Monate vor
Tumorsymptomen manifestieren, sodass hier immer ein entsprechendes Screening (auch aus
therapeutischer Sicht) obligat ist.

Ein typischer Vertreter ist der Symptomkomplex der limbischen Encephalitis, der als paraneoplastisches
Syndrom (u. a. bei kleinzelligem Bronchialkarzinom, Seminom, Mammakarzinom) oder als autoimmune
Encephalitis (assoziiert z. B. mit Anti-AMPA, Anti-Caspr2, Anti-LGI1) auftritt. Hierbei kommt es zunachst zu
subakuten klinischen Symptomen mit akuten oder subakuten Stimmungs- oder Verhaltensanderungen und
Kurzzeitgedachtnisstorungen. Im weiteren Verlauf entstehen dann fokale und komplex-fokale epileptische
Anfalle mit temporaler Ursprungszone und manifester kognitiver Dysfunktion. In der MRT FLAIR (T2/fluid-
attenuated inversion recovery) zeigen sich entsprechend Hyperintensitaten in den medialen Temporallappen
(80% der Falle) und im EEG in diesen Regionen epileptische Aktivitat.

Eine weitere wichtige Entitdt ist die NMDA-Rezeptor-Enzephalitis (autoimmune Encephalitis), die bei Frauen
sehr haufig mit einem Teratom assoziiert ist. Nach einer Prodromalphase mit ggf. Fieber und
Abgeschlagenheit kommt es relativ akut zu psychischen Symptomen wie Angst, Erregung, bizarrem
Verhalten, Halluzinationen und Denkstérungen, auRerdem treten in diesem Zusammenhang auch
Schlaflosigkeit und Gedachtnisstorungen auf. Im weiteren Fortschreiten zeigen sich epileptische Anfille,
Bewusstseinseinschriankungen, katatoner Stupor, Bewegungsstorungen mit u.’a. Dystonien, Rigor,
orofazialen Dyskinesien (,,Grimassieren”, relativ pathognomisch), Sprachstérungen und schliefRlich autonome
Instabilitdt mit Temperatur-, Kreislauf- und auch Ventilationsstérungen, die ggf. eine Beatmung notwendig
machen.

Diagnostisch muss akut eine Infektion des ZNS ausgeschlossen werden (Lumbalpunktion). Das Screening auf
entsprechende Antikérper ist bei klinischem Verdacht obligat (Paneldiagnostik). Weitere apparative
Untersuchungen sind u. a. das MRT und das EEG. Insgesamt mussen ggf. umfangreiche Differentialdiagnosen
ausgeschlossen werden und eine entsprechende Tumorsuche (haufig pulmologische, gynakologische und
urologische Tumoren) durchgefiihrt werden.

Therapeutisch erfolgt bei klinischem Verdacht nach Ausschluss einer infektiologischen ZNS-Erkrankung eine
immunsuppressive/immunmodulatorische Therapie mit Glukokortikoiden, intravendsen Immunglobulinen,
Plasmapherese, Cyclophosphamid oder Rituximab in verschiedenen Kombinationen sowie die
leitliniengerechte Tumorentfernung und Nachbehandlung.
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Aufgrund der komplexen Diagnostik und Therapie ist eine Versorgung im teleneurologischen Setting mit
diskontinuierlicher neurologischer Begleitung und haufig fehlender Spezialexpertise in der spezifischen

immunsuppressiven/immunmodulatorischen Therapie, liber die Akutvorstellung hinaus nicht sinnvoll.

Bei bereits initialem Verdacht auf eine immunvermittelte Encephalitis sollte umgehend eine Verlegung in ein
neurologisches Zentrum erfolgen. Weiterhin auch nach Aufnahme, wenn sich weitere entsprechende

Hinweise (Anamnese, klinische oder apparative Untersuchungsbefunde) ergeben.
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Berufsgruppenspezifische Prozessbeschreibung Diagnostik/Therapie der akuten Meningitis/Encephalitis

Standort 1.Notaufnahme Tag 0

Arztl. Handeln + Diagnostik o Isolation bei V.a. bakterielle Meningitis/Enzephalitis Anamnese + korperliche Untersuchung Blutkulturen bei Fieber u./o. V.a.
bakterielle Meningitis

e sofortiges teleneurologisches Konsil, ggf auch zunachst telefonische Absprache

e Antimikrobielle Therapie (bei V.a. bakt. Meningitis + Dexamethason), CCT und Lumbalpunktion nach oben genannten Prinzipien

e u.a. Organisation des Liquortransportes und Gram-Farbung

e beiV. a. bakterielle Meningitis sowie virale und bakterielle Encephalitis, Diagnostik und Akuttherapie so schnell wie méglich

e wenn Nachweis von Meningokokken, hygienische Aspekte beachten

Bereits bei Verdacht auf
e enge Kontaktpersonen einbestellen & Chemoprophylaxe einleiten (s.0.) namentliche Arztmeldepflicht an das Gesundheitsamt
(unverziglich)

Pflegerische MalRnahmen e Umlagerung, bei Zeichen fir intrakraniellen Druck 30° Oberkérperhochlagerung
® Freihalten der Atemwege

Uberwachung:
Vendser Zugang

arterieller Blutdruck (erste Messung an beiden Armen)

EKG-Monitoring

0,-Sattigung, falls <95% Gabe von 2| O2/min Gber Nasenbrille

Kérpertemperatur

Blutzucker und Notfall-Laborroutine mit (Gerinnungsanalyse, Differenzialblutbild, BSG, CRP, Elektrolyten, Leberenzymen, CK;
Lipase, Schilddriisenhormonen, Kreatinin, Harnstoff, Blutgasen; 12-Kanal-EKG

e Begleitung des Patienten zur CT-Diagnostik

e Nach Anweisung durch arztl. Dienst Vorbereitung der Lumbalpunktion

Ergotherapie/ Physio-therapie/ -
Logopadie

Bemerkungen
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Standort

2a) Intensivstation bei bakterieller Meningitis oder Encephalitis Tag 0-1

Arztl. Handeln + Diagnostik

Isolation bei bakteriellem Liquorbefund fiir 24h, wenn Ausschluss Meningokokken akut nicht moglich
Fortfuhrung der antimikrobiellen Therapie je nach Ergebnis der Liquoruntersuchung

Fokussuche, v. a. HNO-Konsil und ggf. operative Herdsanierung bzw. fokusspezifische Therapie
Intensivmedizinische Uberwachung und Basistherapie (ZVK, arterieller Zugang,...)

Bei Nachweis von intrakraniellen Komplikationen nach Stabilisierung sofortige Verlegung in geeignetes Krankenhaus

Pflegerische MalRnahmen

Intensivmedizinische pflegerische Uberwachung und Basistherapie

Ergotherapie/ Physio-therapie/ Physio-, Ergotherapie: Logopédie
Logopﬁdie e Befunderhebung (falls indiziert):
e Festlegung der Zielsetzung e Sprach- und Schlucktraining nach Assessment
e bei hohergradigen Paresen addquate funktionelle Lagerung
Aufklarung des Patienten und falls moglich Anleitung zu
Eigenlibung.
e Vertikalisierung nach arztlicher Ricksprache
Bemerkungen Mogl. intrakranielle Komplikationen: Mogl. extrakranielle Komplikatioen
e  Ventrikulitis (Ventrikelempyem) e septischer Schock
e Hydrozephalus e Verbrauchskoagulopathie
® Zerebritis, e  Adult Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
e Hirnabszess und/oder subdurales Empyem e Arthritis (septisch und reaktiv)
® Ischdmien (Begleitvaskulitis oder bei e  Elektrolytstérungen
® septisch-embolischer Herdenzephalitis) e Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH)
e Septische Sinus- oder Hirnvenenthrombose e zerebrales Salzverlustsyndrom oder zentraler Diabetes insipidus
e Stauungsddem, —blutung e Rhabdomyolyse
® Intrazerebrale Blutung (z.B. bei Verbrauchskoagulopathie) ®  Pankreatitis
e generalisiertes Hirnédem e septische einseitige (selten beidseitige) Endophthalmitis oder
e zerebrales Salzverlustsyndrom oder zentraler Diabetes insipidus Panophthalmitis
e Rhabdomyolyse e spinale Komplikationen (z.B. Myelitis oder spinale Vaskulitis)
®  Pankreatitis
e septische einseitige (selten beidseitige) Endophthalmitis oder
Panophthalmitis
e spinale Komplikationen (z.B. Myelitis oder spinale Vaskulitis)
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Standort

2b) Intensivstation bei bakterieller Meningitis oder Encephalitis Tag 1-2

Arztl. Handeln + Diagnostik

Bei ausbleibender klinischer Besserung innerhalb von 2 Tagen nach Beginn der Antibiotikatherapie sollen vor allem folgende Ursachen
bedacht werden:
Auftreten von intrakraniellen Komplikationen, persistierender infektioser Fokus, inadaquate Antibiotikatherapie.
Transkranielle Dopplersonographie der intrakraniellen GefaRe initial und bei Auffalligkeit im Verlauf (zerebrale arterielle
Vaskulopathie); bei Auffalligkeit Therapieversuch mit Nimodipin 60 mg alle 4 Stunden

Epileptische Anfille werden nach (tele)neurologischem Konsil medikamentds antiepileptisch eingestellt

Pflegerische MalRnahmen

Basistherapie

Ergotherapie/ Physio-therapie/
Logopddie

Physio-/Ergo-, Logopédie falls indiziert nach oben genannten Prinzipien

Bemerkungen Mogl. intrakranielle Komplikationen: Mogl. extrakranielle Komplikationen
e Ventrikulitis (Ventrikelempyem) e septischer Schock
e Hydrozephalus e Verbrauchskoagulopathie
e Zerebritis e  Adult Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
e Hirnabszess und/oder subdurales Empyem e Arthritis (septisch und reaktiv)
® Ischdmien (Begleitvaskulitis oder septisch-embolische e  Elektrolytstérungen
Herdenzephalitis) e Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion (SIADH)
e Septische Sinus- oder Hirnvenenthrombose e zerebrales Salzverlustsyndrom oder zentraler Diabetes insipidus
e Stauungsddem, —blutung e Rhabdomyolyse
e Intrazerebrale Blutung (z. B. bei Verbrauchskoagulopathie) ® Pankreatitis
e generalisiertes Hirnédem e septische einseitige (selten beidseitige) Endophthalmitis oder
® zerebrales Salzverlustsyndrom oder zentraler Diabetes insipidus Panophthalmitis
e Rhabdomyolyse ® spinale Komplikationen (z.B. Myelitis oder spinale Vaskulitis)
®  Pankreatitis
e septische einseitige (selten beidseitige) Endophthalmitis oder
Panophthalmitis
e spinale Komplikationen (z.B. Myelitis oder spinale Vaskulitis)
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SOP-Meningitis/Encephalitis

Standort

2c) Intensivstation bei viraler Encephalitis Tag 0-2

Arztl. Handeln + Diagnostik

e MRT
e EEG
e Erweiterte Liquordiagnostik, falls Anhalt fiir Autoimmun-Encephalitis

Pflegerische MalRnahmen

Intensivmedizinische pflegerische Uberwachung und Basistherapie

Ergotherapie/ Physio-therapie/
Logopddie

Physio-/Ergo-, Logopédie falls indiziert nach oben genannten Prinzipien

Bemerkungen

Standort

2c) Normalstation bei viraler Meningitis

Arztl. Handeln + Diagnostik

Antivirale Therapie + symptomatische Therapie

Pflegerische MalRnahmen

Pflegerische Basistherapie auf Normalstation

Ergotherapie/ Physio-therapie/
Logopddie

Physio-/Ergo-, Logopédie falls indiziert nach oben genannten Prinzipien

Bemerkungen
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SOP-Meningitis/Encephalitis

SOP schnellstmogliche Hospitalverlegung

Ziel ist die schnellstmogliche Verlegung nach addaquater Patientenversorgung mit vertretbarem
Transportrisiko

Wer - Patientenkollektiv Patienten mit bakterieller Meningitis/Encephalitis

wenn notwendige HNO-arztliche Diagnostik und Therapie

vor Ort nicht gewdhrleistet ist

oder folgende Komplikationen auftreten

e Intrakranielle Komplikationen
(Ventrikulitis/Ventrikelempyem, Hydrozephalus,
Zerebritis, Hirnabszess und/oder subdurales Empyem,
Ischamien (Begleitvaskulitis oder septisch-embolische
Herdenzephalitis), Septische Sinus- oder
Hirnvenenthrombose Stauungsédem, — blutung,
Intrazerebrale Blutung (z.B. bei
Verbrauchskoagulopathie), generalisiertes Hirnédem)

e  Sepsis

e Nachweisbarem Fokus in CT-Bildbildung (CCT-Nativ,
insbesondere Mastoide, und CT-NNH)

Patienten mit viraler Encephalitis mit
e Herpes-Simplex-Encephalitis
® ausbleibender klinischer Besserung innerhalb von 2
Tagen nach Beginn der antiviralen Therapie

Wie Anmeldung iiber Teleneurologiedienst bei aufnehmender
Klinik
e Anmeldung bei der regionalen Rettungsleitstelle
Dringlichkeit klar formulieren: vitale Gefahrdung,
unverziiglicher Transport notwendig
e Arztbegleitung bei vital gefdhrdeten Patienten
e Auswahl des Transportmittels in Absprache mit der
regionalen Rettungsleitstelle. Bodengebundener
Transport ist haufig (besonders bei Entfernungen
<70km) schneller als der Hubschrauber
e Arztbegleitung bedeutet bei hoher Dringlichkeit
i.d.R. Transport durch Notarzt.

Vorbereitung des Patienten e Sicherstellung einer stabilen Herz-Kreislaufsituation

zum (RTH/ITH-) Transport e mdglichst Blasenkatheter

e Liquorproben und aktuelle Bilder auf CD mitgeben

® unnoétige Verzogerungen im Rahmen dieser
Transportvorbereitungen vermeiden!
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SOP Liguormanagement bei Meningitis/Encephalitis

Standort Arztl. Handeln + Diagnostik Pflegerische MaBnahmen Bemerkungen
Notaufnahme | Liquorentnahme Parallel Versand des Liquors an Liquorlabor hausintern oder extern
e 5x2-3mlin 5 Proben (per Kurier), Verarbeitung innerhalb von 2-3 Stunden
e  Blutentnahme (Serum)
Lagerung des Liquors bei 2-8°im Kiihlschrank
Applikation Liquorprobe + Glukose am POC-Gerat | Langerer Transport notwendig
Anforderung von Notfall-Gramféarbung tber - Anforderung von Basisdiagnostik:
hausinternes Labor oder extern e Liquorzellzahl, Zytologie (Differenzierung), Liquor-Serum-
- Wenn Verarbeitung nicht innerhalb von 2h Glucose-Index, Laktat (mmol/l), Gesamteiweil (mg/dl), Blut-
moglich: Liquor-Schranke Intrathekale Ig-Synthese
e Beimpfung einer ,aeroben”
Blutkulturflasche + Versand, bei
Verlegung des Patienten Mitgabe der
Beimpften Blutkulturflasche
spater bei viral bedingtem entziindlichem Liquor
Nachmeldung von PCR und Antikérper-Indices
entsprechend Stufen (siehe Tabelle 3)
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SOP-Meningitis/Encephalitis
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Anlage 3.4: SOP Akutversorgung von Querschnittsyndromen
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SOP Querschnittsyndrom ANNOTeM

Akutversorgung von Querschnittsyndromen

Standardisierte optimierte Prozeduren (SOP) im ANNOTeM-Netzwerk
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SOP Querschnittsyndrom

Einleitung

Zielstellung: Diese SOP soll die Versorgung von Menschen mit einem akuten Querschnittsyndrom innerhalb
des ANNOTeM-Netzwerks effektiv gestalten helfen. Dazu ist es wichtig, dass die klinischen Partner eine
gemeinsame Idee fir eine schnelle Diagnostik und sinnvolle Behandlung entwickeln. Daher sollen im
folgendem die wichtigsten Grundbegriffe erklart und anschlieBend eine Empfehlung fiir das praktische
Vorgehen gegeben werden. Analog zu einer Leitlinie kdnnen nicht alle moglichen Falle abgebildet werden
und die SOP kann nicht den medizinischen Sachverstand ersetzen.

Definition: Querschnittlahmungen sind Folge von Schadigungen des Riickenmarks oder der Cauda equina
traumatischer und nicht traumatischer (z. B. vaskular, entztindlich, seltener metabolisch oder neoplastisch)
Ursache mit akutem oder chronisch progredientem Auftreten. Die neurologischen Symptome
(Schmerzsymptome gehoéren zu den haufigsten Frithzeichen) und Ausfélle betreffen isoliert oder kombiniert
motorische, sensible und autonome Funktionen. Die Folge sind motorische, sensible und autonome
Funktionsstérungen.

Epidemiologie: Die jahrliche Inzidenz akuter traumatischer Rickenmarkldsionen bei ca. 2/100.000
Einwohner. Manner sind mit ca. 70 % haufiger betroffen, das durchschnittliche Alter liegt bei 40 Jahren
(Cavigelli u. Curt 2000). Die Inzidenz nicht traumatischer Querschnittlahmungen ist nicht genau bekannt,
jedoch steigt deren Haufigkeit mit der Alterung der Bevolkerung deutlich an. Unter den nicht traumatischen,
nicht kompressionsbedingten Querschnittldhmungen wird die Multiple Sklerose als haufigste Ursache (43 %)
angegeben, gefolgt von systemischen Autoimmunerkrankungen (17 %), spinaler Ischamie (14 %), infektioser
Myelitis (6 %) und Strahlenmyelopathie (4 %) (De Seze et al. 2001).

Klinische Klassifikation: Riickenmarkldsionen werden nach der Lasionshdhe (inklusive Abgrenzung von
Konus-/ Kaudaldsion), der Schwere der Lasion (inkomplett/komplett) sowie den klinischen
Rickenmarkssyndromen eingeteilt. Klinisch wird unterschieden zwischen dem Vorderstrangsyndrom
(traumatische Verletzung der vorderen zwei Drittel des Riickenmarks: Motorik, Schmerz und Temperatur
betroffen), dem Spinalis-anterior-Syndrom (vaskuldr bedingt, klinisch &ahnlich), dem Brown-Séquard-
Syndrom (ipsilateral Motorik, Berihrungsempfinden und Lagesinn betroffen, kontralateral Schmerz und
Temperatur) und schlieRlich dem Hinterstrangsyndrom (Beriihrung und Lagesinn betroffen) unterschieden.

Prognose: Querschnittsyndrome hinterlassen oft bleibende Defizite, bis zu 50% der Betroffenen erleiden eine
unterhalb der Lasion komplette Schadigung. Die funktionelle Prognose der Vorderstrangsyndrome gilt als
besonders unglinstig, die des Brown-Séquard-Syndroms ist deutlich glinstiger. Daher ist es gerade am Anfang
entscheidend, behandelbare Ursachen abzugrenzen und die Behandlung ohne Zeitverzug einzuleiten.
Insbesondere Querschnittssyndrome durch Myelonkompression profitieren nur von einer Dekompression
innerhalb der ersten 4-6 Stunden nach Ereignis.

Ablauf: Primar missen die Vitalfunktionen geprift und gegebenenfalls gesichert werden. Nach kurzer
Erhebung der Anamnese (Beschwerden, Trauma, zeitlicher Verlauf, Vorerkrankungen inklusive
Immunsuppression) erfolgt eine eingehende klinische Untersuchung in Anlehnung an die International
Standards For Neurological Classification Of Spinal Cord Injury (ISNCSCI). Danach erfolgt eine spinale
Bildgebung (CT/MRT?), anschlieBend ist (ber das weitere Vorgehen zu entscheiden: Operative
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Stabilisierung? Verlegung zu einem unfallchirurgischen/neurochirurgischen Maximalversorger? Verlegung in
die Neurologie zur weiteren spezifischen Diagnostik?

Grundsatze:

1. Bei jedem akuten Querschnittsyndrom erfolgt ein kardiovaskuldres Monitoring! Bei instabilen
Vitalfunktionen (hoher Querschnitt!) ist intensivmedizinisch zu behandeln. Jeder Patient mit dem
Verdacht eines Querschnittsyndroms erhélt eine Basisdiagnostik mit EKG und Labor (inklusive BGA). Bei
Harnverhalt (incl. Uberlaufblase) muss eine kontrollierte Blasendrainage erfolgen.

2. Alle Patienten werden klinisch entsprechend der beigefiigten Ubersicht untersucht. Zur Abgrenzung einer
Hirnstammsymptomatik ist die Untersuchung der Hirnnerven obligat. Bei jeglichem Trauma wird
unfallchirurgisch vorgestellt.

3. Alle Patienten mit einem akuten Querschnittsyndrom werden unmittelbar nach der klinischen
Untersuchung einer spinalen Bildgebung unterzogen. Bei relevantem Trauma erfolgt primar eine
Computertomographie, bei unklarer neurologischer Hohe der Rickenmarkverletzung auch eine
Kernspintomographie. Alle nicht traumatischen Querschnittsyndrome sollten primar durch
Kernspintomographie untersucht werden. Sofern es kein MRT gibt und Schmerzen bestehen, sollte eine
Computertomographie (mit KM) durchgefiihrt werden.

4. Bei Nachweis einer Kompression des Riickenmarks sollte eine unfall-/neurochirurgische Stabilisierung im
peripheren Krankenhaus angestrebt werden, sofern dort die notige Expertise und Ausstattung aktuell
vorhanden sind. Ansonsten muss sofort in ein entsprechendes Zentrum verlegt werden.

5. Patienten mit dem Verdacht eines vaskuldr oder entziindlich bedingten Querschnittsyndroms sollten in
die nachstgelegene neurologische Klinik verlegt werden, um dort die weitere differenzialdiagnostische
Abklarung durchzufiihren. Gleiches gilt fir Querschnittssyndrome unklarer Atiologie einschlieRlich
dissoziativer Lahmungen.

6. Bei Patienten mit einem chronischen Querschnittsyndrom und dadurch bedingten Komplikationen ist zu
prifen, ob diese Komplikationen in der peripheren Klinik behandelt werden kénnen (Harnwegsinfekt,
Thrombose, Dekubitus und so weiter) oder ob die Verlegung in ein Riickenmarkverletztenzentrum sinnvoll
ist.

7. Patienten mit traumatischem Querschnittsyndrom sollen méglichst schonend transportiert werden. Im
Einzelfall ist zwischen Rettungswagen und Hubschrauber in Abhdngigkeit von der Transportstrecke
abzuwagen. Arztbegleitung ist in der Regel erforderlich.

8. Patienten mit einem persistierenden Querschnittsyndrom sollen in einem Riickenmarkverletztenzentrum
behandelt werden.
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Ubersicht:
Anamnese: )schnitt
/ kut \ \chronisch
traumatisch »Spontan“ Komplik.?
Befund: klin. Bgfund lin. Befgnd
-> Synfirom - Syndipm
Bild: CT (MRT) MRT
A\ 4
ohne mit Kompression dekompens. vaskular entziindlich unklar Dekubitus, Infekt
Kompression ompression \1, (,Q-Myelitis*) (incl. funkt.) usw.
(a.e. Kontusion)
UIN-chirurgische Chir. Stabilis. unfallchirurg. cave: Aorten-
Maximalvers. vor Ort Maximalvers. dissektion
d/ J/ \1, (GefaRchirurg!)
bei persistierendem Defizit \l/ Management
vor Ort

l’ Neurolg&ie 7

RMV-Zentrum RMV-Zentrum

Die wichtigsten klinischen Syndrome bei Riickenmarkverletzungen:
Volistandiges Querschnittsyndrom — alle Anteile betroffen

- initial schlaffe Parese unterhalb der Lasion
- Sensibilitatsstorung unterhalb der Lasion (,,sensibles Niveau®)
- vegetative Storungen (Miktion, Analsphinkterparese, Darmatonie, Sexualfunktion)

Vorderstrangsyndrom — Aussparung der Oberflachensensibilitat

- initial schlaffe Parese unterhalb der Lasion
- Storung von Temperatur- und Schmerzempfinden bds. unterhalb der Lasion
- vegetative Stérungen (Miktion, Analsphinkterparese, Darmatonie, Sexualfunktion)

Zentromedullares Syndrom — initial Schmerz- und Temperaturempfinden betroffen

- segmental begrenzte beidseitige Aufhebung der Schmerz- und Temperaturempfindung, im Verlauf
segmentale schlaffe Paresen und trophische Stérungen;

- meist durch Syringomyelie (mit zystischer Erweiterung des Zentralkanals) oder langsame
Kompression, seltener intramedullare Tumoren oder Blutungen

Hinterstrangsyndrom — (iberwiegend Oberflachensensibilitdt betroffen

- Storung von Oberflachensensibilitat und Lagesinn
- Erhalt von Motorik sowie Empfinden fiir Schmerz und Temperatur

Konussyndrom — Schadigung des Conus medullaris auf Hohe LWK 1 mit

- Sensibilitatsstorung im Reithosenareal (komplett oder dissoziiert)
- vegetative Stérungen (Miktion, Analsphinkterparese, Sexualfunktion)

Seite 5von 13
Version 2.0

Erstellt: S. Kinze, K. Krimmer

Nov 2018

Nichste geplante Uberpriifung:

Geprift und freigegeben: Weber

Dez 2018

2021




@HIA RITE (©csB inversitétS"uft-_ur: Zin HIM

Q Unfallkrankenhaus
Berlin

%NNOTQM

SOP Querschnittsyndrom

- (meist keine Paresen oder Pyramidenbahnzeichen)
Kaudasyndrom — Schadigung der Nervenwurzeln unterhalb des LWK 1 mit

- schlaffer Parese ohne Pyramidenbahnzeichen
- Sensibilitatsstorung bes. im Reithosenareal (komplett)
- vegetative Stérungen (Miktion, Analsphinkterparese, Sexualfunktion)

Brown-Séquard-Syndrom — halbseitige Riickenmarkschadigung

- einseitige Parese ipsilateral unterhalb der Lasion (initial schlaff, spater spastisch)

- dissoziierte Sensibilitatsstorung (ipsilateral Lagesinn und Berihrungsempfindung, kontralateral
Schmerz und Temperatur)

- ipsilateral anfangs Uberwdrmung und Rétung (Vasodilatation), spater Kalte und Zyanose der Haut
(Sympathikusausfall)

Klinische Zeichen in Abhangigkeit vom Niveau der Schadigung:
Obere Halsmarklahmung C1-3:

- komplette Atemmuskellahmung
- Tetraplegie (zunehmend spastisch)

Untere Halsmarklahmung C4-Th1:

- zunehmend spastische Paraplegie
- variable Arm- und Rumpfwandlahmung

Thorakaler Querschnitt:

- spastische Paraplegie
- variable Rumpfwandlahmung
- Gefahr des paralytischen lleus (bes. oberhalb etwa Th6)

Lumbaler Querschnitt:

- vorwiegend schlaffe Paraparese bis -plegie
- schlaffe, autonome Uberlaufblase mit hohem Restharnvolumen

Sakraler Querschnitt:

- Reithosenandsthesie
- schlaffe Blasen- und Mastdarmlahmung
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Ubersicht der berufsgruppenspezifischen Ablaufe in der Akutversorgung

Standort/Zeit | Arztl. Handeln Pflege Bemerkungen
Notaufnahme | Vitalfunktionen prifen - ggf. Vitalfunktionen priifen, ATLS-Versorgung:
sofort (0-15 intensivmedizinische aktives RR-Management A — Airway

min) Malnahmen, Uber 5-7 Tage: Ziel-MAD B — Breathing
Anamnese klaren (Beschwerden, | >85-90, bei Lasionen <Th6 | C — Circulation
Trauma, zeitlicher Verlauf, ggf. NA und/oder D — Disability
Vorerkrankungen inklusive Dobutamin, bei Lasionen E — Exposure
Immunsuppression), >Th6 ggf.
jegliche Diagnostik unter AdrenalinMonitoring Intubation ohne
Immobilisierung der anschlieRen, Reklination des Kopfes
Wirbelsaule: groRlumiger intravendser | (ggf. via Bronchoskop!).
klinische Untersuchung nach Zugang und
ISNCSCI. FlUssigkeitssubstitution, Cave: Asystolie beim
Unfallchirurgische Vorstellung! jegliche Lagerung Absaugen!
Bildgebung (CT vs. MRT) bei achsengerecht,
jedem akuten Basisdiagnostik mit EKG
Querschnittsyndrom, und Labor (inklusive BGA),
bei chronischem kontrollierte
Querschnittsyndrom Blasendrainage schon bei
Management von Verdacht auf Harnverhalt.

Komplikationen vor Ort versus
Verlegung in eine Spezialklinik.

Notaufnahme | Weiteres Vorgehen entscheiden: | Weiteres Monitoring der Bei klinisch sicherem

(nach Bei Trauma oder Kompression Vitalfunktionen, aktives Rickenmarkssyndrom

Bildgebung) Abstimmung mit den RR-Management s.o. und unauffalligem CT
Unfallchirurgen: Operative bei Aufnahme Beginn der | muss zeitnah mittels
Stabilisierung vor Ort versus Lagerungsbehandlung, MRT untersucht
Verlegung in ein ggf. LP vorbereiten. werden, ggf. dafiir
wirbelsdulenchirurgisches Verlegung.

Zentrum (s. 4.),

ohne Kompression Aufnahme in
eine neurologische Klinik und LP
(vor Ort versus Verlegung)

Station ab Bei zervikalen und Monitoring der Physiotherapie,

Tag 2 hochthorakalen Lasionen aktiv Vitalfunktionen inkl. Ergotherapie und
Entwicklung einer aktivem RR-Management | Logopdadie beginnen.
Ateminsuffizienz prifen, ggf. fortfiihren. Bei V.a. Darmatonie
groRziigige Schutzintubation und | En-bloc-Drehung des abfiihrende
Respiratortherapie. Korpers aller 2-3 Stunden | MaRBnahmen.

Ggf. weitere Diagnostik: zur Vermeidung von Risiko fiir Thrombosen
erweitertes Liquorlabor, druckbedingten steigt ab dem vierten
Elektrophysiologie. Hautulzera, Tag stark an!

Wenn keine (weitere) Operation | Funktionelle Lagerung der

erforderlich: Start der Extremitaten zur

Thromboseprophylaxe (je nach Verminderung von

Ausmall der Parese entweder lagerungsbedingten

Dosierung fur Komplikationen,
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Hochrisikopatienten oder
Antikoagulation).

Monitoring bzg. mgl.
Komplikationen (Urosepsis,
Dekubitus, Lungenembolie etc.)
und ggf. Therapie.

Bei persistierendem relevanten
neurologischem Defizit soll die
Verlegung in ein
Querschnittzentrum angestrebt
werden.

Adaptation einer
Patientenklingel an das
AusmaR der Parese.

Verlegung

Bei traumatischem
Querschnittsyndrom oder
Myelonkompression soll
moglichst schonend
transportiert werden, im
Einzelfall ist zwischen RTW und
Heli abzuwagen.
Nichttraumatische QS
(zumindest bei unklarer
Atiologie) sollen in eine
neurologische Klinik verlegt
werden.

Bei neu aufgetretenem
persistierenden
Querschnittsyndrom soll in
einem
Riickenmarkverletztenzentrum
behandelt werden.

Monitoring der
Vitalfunktionen
fortfihren.

Verlegung kann akut
oder im Intervall
sinnvoll sein.
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INTERNATIONAL STANDARDS FOR NEUROLOGICAL Fafient Name DatefTime of Exam
AS#R CLASSIFICATION OF SPINAL CORD INJURY | & C.S )
(ISNESCI) Pl w caoxenrs | EXaMiner Name Signature
SENSORY SENSORY
RIGHT = & | ersosme o gresasoras (gl LEFT
c2 c2
c3 C3
c4 c4
Elbow flexors C5 Ch Elbow flexors
UER Wrist extensars G C6 Wrist extensors UEL
(Upper Extremily Right)  £jpoy extensors C7 C7 Elbow extensors  (Upper Extremity Left)
Finger flexors C8 C8 Finger flexors
Finger abductors (it fingen T4 T1 Finger abductors gt finger)
Comments (Nor-key Muscie? Reason for NT? Pain: 1 12 MOTOR
E }i (SCORING ON REVERSE SIDE)
15 15 tmamewmm contaction.
T6 T6 3 active movemen, agains! graviy
17 17 4 = active movement, agains! some resistance
TB '|'8 5 = act t, against full resistance
5* = normal comected for pain/disuse
T9 ® Ky Sensory T9 NT = not testable
10 Folnts T10 SENSORY
1 igk (SCORING ON REVERSE SIDE)
Tz Ez ] 7 Lo e
Hip fiexors L2 L2 Hip flexors
Knee extensors L3 L3 Knee extensors LEL
(Lower Extremity Right)  Ankle dorsiflexors L4 L4 Ankie dorsiflexors  (Lower Extremity Left)
Long toe extensars LS L5 Long toe extensors
Ankle plantar flexors S1 S1 Ankie plantar flexors
S2 s2
S3 s3
(VAC) Voluntary Anal Contraction o N (DAP) Deep Anai Pressure
(Yes/Na) 54-5 | Sy —— 845 D (Yes/No)
RIGHT TOTALS | LEFT TOTALS
(MAXIMUM)  (50) (56) (56) (56} (56) (50)  (MAXIMUM)

MOTOR SUBSCORES

uer[ |+ [ |=vemsrorw [ e[ e[ |=iemsrora [ |

MAX (25) (25) (50) MAX (25) (25) (30)

SENSORY SUBSCORES

R Jem [ J=wrrom[ ] eea[_J+ei[_J=rerom[ ]

MAX (56) (36) (112) MAX (56) (36) (112)
NEUROLOGICAL R L 4. COMPLETE OR INCOMPLETE? fin complete injories anly) R L
3. NEUROLOGICAL . ?
VRS rseusom 1] Cevetormay[ ] ey s ] ZONEOF PARTIAL  sensomy[ ][]
e 2.motor[_ [ (VL) 5. As1A ImPAIRMENT ScALE (ais) [, PRESERVATION - moror[_ ][]

Muscle Function Grading ASIA Impairment Scale (AIS

0 = tofal paralysis

Steps in Class ion

1 = palpabz or visbie contraction )
2 = active movement, ful range o A = Complete. Mo sensary or motor function is preserved in

with gravity eliminated
the sacral segments 54-5.

4 = artve movemert, ful ROM &
specific position

ity and moderate resistance in a muscle

B = Sensory Incomplete. Sensory but not motor function
is preserved below the neurological level and includes the sacral
seqmentz $4-5 (ight touch or pin prick &t $4-5 or deep anal
pressure) AND ¢ function is preserved more fhan tree
lavels below the motor level on eifher side of the body.

vty and full resistance in a
unimpaired person

i not present

NT = not testzble (i.e. due to immobiization, severe pain such that the patient
cannot be graded, amputzfion of imb, or contraciure of > 50% of the normal ROM)

Sensory Grading

0 = Apsent

1 = Aftarad, either decrsasad/impaired sensation or hyparsansitivty
2 = Normal

NT = Not testabie

When to Test Non-Key Muscles:

Ina patient with an apparent AIS B classification, non-key muscle functions
more than 3 levels below the motor level on each side should be tested fo
most accurately classify the injury (differentiate between AIS B and C).

C = Motor Incomplete. 4
most caudal sacral sag

\otor funclion is preserved at the

D = Motor Incomplete. Motor incomplete siatus s defined

The following order is recommended for determining the classification of
Individuals with SCI

1. Determine sensory levels for right and left sices.
The sarsory level s the most cautta, et dermeiome o both i prick and
Iight touch sensation

2. Determine motor levels for right and left sides.

Dfined by the lowest key muscls func? fas a grade of at least 3 fon
suping testing), providing the key muscle functions representad by segments
above that ievel are judged to be inact (graded 8 & 5).

Note: i regions where ihere is no myolome to test, the motar lovel is
presumed o be the same as the sensory fevel, I tesiable motor funclion above
ihat ievel s als normal.

3. Determine the neurological level of injury (NLI)

This refrs to the mast caudal segment of the cord wih infact sensation and

aniigravily (3 or more) musdle funci igif, provided that ihere is normal
tact) s tively

4. Determine whether the injury is Complete or Incomplete.
fl.e absance or presence of sacral sparing)

above, with & Isast half (nalf o key muscle functions I volunary anal coniraction = No AND af 545 sensary scores = 0
Movement Root level ade 3 prassis — N, hen 1y s Complete.
Shoulder: Flevion, extension, abduction, adouction, nemal c5 (Othiarwise, Intry s Incomplete.
and extemal rofation id molor unction as tested with
Elbow: Supinaton o ormal 1 all segy 5. Determine ASIA Impairment Scale (AIS) Grade:
Elbow: Froration 6 deficits, then ihe AIS grade s E Is injury Complete?  If YES, AIS=A and can record
Wrist: Flevion ZFP (lowest dermatome o myatome
No on each sde with some presarvation)
Finger: Fexion at proximal joint, extension c7
Thumb: Flexion, exiension and abduction in piane of thumo Isinjury Motor Complete? 11 YES, AIS=B
Finger: Flexion &t MCP joint c8 o U .
3 - NO [No=voluntary anal coniraction OR
1TDhumn. Oppostion, adduction and abducion perpandicuiar ‘ more then thee levels below he motor e
paim
gven side, if the
Finger: Abduction of the index finger T classification)
Hip: Adducion L2 Are at least half (half or more) of the key muscles below the
Hip: Exiernal roiation L3 neurological level of injury graded 3 or better?
Hip: Extznsion, abduction, intemal rotation L4 NO YES
Knee: Fizxion
Arkle: Ierson a0 2o INTERNATIONAL STANDARDS FOR NEUROLOGICAL Als=¢ Als=D
i CLASSIFICATION OF SPINAL CORD INJURY If sensation and motor function is normal in all segments, AIS=E
Hallux and Toe: DIP and PIP flexion and abduction L5 Nate: AIS E fs used In folow-up testing when an invidua! with 2 docur
= C S SCI has recovered no teating no deficits are A
Hallux: Adduction s1 indiiiial is neurologically i it Scale does not apply
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ASIA-Impairment Scale (American Spinal Injury Association)

A — Komplett:
B — Inkomplett:
C — Inkomplett:

D - Inkomplett:

E - Normal:

Keine Muskelfunktion und keine Sensibilitat unterhalb der Riickenmarkschadigung bis in
die sakralen Segmente S4/S5 erhalten

Sensible, aber keine motorische Funktion ist unterhalb des neurologischen Niveaus
erhalten und dehnt sich bis in die sakralen Segmente S4/S5 aus Muskelkraftgrad = 0 (nach
Janda)

Motorische Funktion ist unterhalb des neurologischen Niveaus erhalten und die Mehrzahl
der Kennmuskeln unterhalb des neurologischen Niveaus haben einen Muskelkraftgrad < 3
(nach Janda)

Motorische Funktion ist unterhalb des Schadigungsniveaus erhalten und die Mehrheit der
Kennmuskeln unterhalb des neurologischen Niveaus haben einen Muskelkraftgrad > 3
(nach Janda)

Sensible und motorische Funktionen sind normal

Am Ende der klinischen Untersuchung missen festgestellt sein:

- neurologische Hohe der motorischen und sensiblen Lasion (,,Niveau®),

- betroffene Systeme (motorisch, sensibel, vegetativ)

- Schwere der Schadigung (ASIA Impairment Scale)

Anlagen

RMV-Behandlungszentren im Einzugsbereich (nach PLZ):

BG-Kliniken Stadt Halle
Zentrum fir Rickenmarkverletzte » : sossniz

Merseburger StraRRe 165, 06112 Halle
Tel. 0345 1326 311 (0345 1326-0)
Fax 0345 1326 313 - klaus.roehl@bergmannstrost.com

Rogiock Gm'@ﬂ‘“ Zinnowiz
Wolgast
H

Unfallkrankenhaus Berlin custowe 8 drtiey
Behandlungszentrum fiir Rlickenmarkverletzte : ;

Warener Stralle 7

12683 Berlin

Tel. 030 5681-3401 (030 5681-0) w T e a
Fax 030 5681-3403 - andreas.niedeggen@ukb.de

Neurologische Rehabilitationsklinik
Brandenburgisches Zentrum fir Querschnittgeladhmte g Hestraelind
Paracelsusring 6a

Wittenberge
Bad Wil

Nat
Oranienburge "

Ba

L1 ]
e ®
o e.nn o

Genthin,’ an def Havel

Potsdam
o

14547 Beelitz-Heilstatten (B @‘m 2i @ o
Tel. 033204 2-2232 (033204 2-00) 4 =,
Fax 033204 2-2303 - info@rehaklinik-beelitz.de X Fiaming 2

Seite 10 von 13 | Erstellt: S. Kinze, K. Krimmer Nov 2018 Nichste geplante Uberpriifung:

Version 2.0 Geprift und freigegeben: Weber Dez 2018 2021




@HIAR ITE (©)csB inversitétsvc-_[i Zin HIM

g Unfallkrankenhaus
Berlin

SOP Querschnittsyndrom

E?NNOTQM

Fachklinik Hohenstiicken

Neurologisches Rehabilitationszentrum fir Kinder und Jugendliche

Brahmsstralie 38

14772 Brandenburg a. d. Havel
Tel. 03381 791119 (03381 79-0)
martin.koehler@helios-kliniken.de

BDH-Klinik Greifswald

Neurologisches Rehabilitationszentrum & Querschnittgelahmtenzentrum

Karl-Liebknecht-Ring 26a
17491 Greifswald
Tel. 03834 871-301 (03834 871-0)

Fax 03834 871-302 - sekretariatn@bdh-klinik-greifswald.de

Zertifizierte Uberregionale Traumazentren im Einzugsgebiet (nach PLZ):

Carl-Thiem-Klinikum Cottbus
ThiemstraBe 111

03048 Cottbus

Telefon +49 355 46-0

Charité - Universitatsmedizin Berlin: Campus Benjamin Franklin (CBF)

Hindenburgdamm 30
12203 Berlin
Telefon +49 30 8445-0

Unfallkrankenhaus Berlin
Warener StraRe 7

12683 Berlin

Telefon +49 30 5681-0

HELIOS Klinikum Berlin-Buch
Schwanebecker Chaussee 50
13125 Berlin

Telefon +49 30 9401-0

Ferdinand-Sauerbruch-StrafRe
17475 Greifswald
Telefon +49 3834 86-0

Universitdtsmedizin Rostock
Schillingallee 35

18057 Rostock

Telefon +49 381 494-0

HELIOS Kliniken Schwerin
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SOP Schadel-Hirn-Trauma

Schadel-Hirn-Trauma

Standard operating procedures im ANNOTeM-Netzwerk
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Vorwort

Ziel dieser Standard operating procedures (SOP) in der telemedizinischen Versorgung des Schadel-Hirn-
Traumas bei Erwachsenen im ANNOTeM-Konsortium ist es, die Zusammenarbeit zwischen den
teleneurologischen Netzwerkkliniken (Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Universitatsmedizin Greifswald,
Klinik fir Neurologie des Unfallkrankenhauses Berlin sowie der Klinik fiir Neurologie der Charité) und
kooperierenden regionalen Kliniken zu regeln.

Zum Schéadel-Hirn-Trauma liegt eine erhebliche Anzahl von internationalen und nationalen Leitlinien vor.
Diese SOP beriicksichtigt besonders haufig zitierte deutsche [1], amerikanische [2-6] und britische [7]
Leitlinien. Aufgrund der sehr begrenzten Evidenz und den zahlreichen Kontroversen (iber die optimale
Versorgung des Schadel-Hirn-Traumas [9-12], kann die SOP sich jedoch nicht alleine auf diese evidenz-
basierten Leitlinien stiitzen (eine kurze Ubersicht der Evidenzgrade der einzelnen MaRnahmen findet sich in
der Kurzfassung der deutschen AWMF-Leitlinie http://www.awmf.org/uploads/tx szleitlinien/008-
001k S2e Schaedelhirntrauma SHT Erwachsene 2016-06.pdf), sondern beriicksichtigt auch Angaben zu
Standardprozeduren aus Ubersichtsartikeln und einige neuere Studienergebnisse. Die vorliegenden

Ausfiihrungen der SOP sind daher Empfehlungen zur Erleichterung der Standardarbeitsabldufe und dienen
als Ideengeber, jedoch nicht als justiziable Leitlinien.

Im Falle eines Schadel-Hirn-Traumas von Kindern und Jugendlichen empfehlen wir prinzipiell nach
Erstversorgung die Verlegung in eine Kindertraumatologie. Zu bemerken ist, dass die Deutsche Leitlinie zum
Schadel-Hirn-Trauma im Kindesalter (http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/024-
018l S2k Schaedel-Hirn-Trauma im Kindesalter-2011-abgelaufen.pdf) derzeit liberarbeitet wird.

Die klinische Erstversorgung und Beurteilung von Kopfverletzten muss prinzipiell durch einen chirurgisch

ausgebildeten Arzt erfolgen (optimal Neurochirurgie, ansonsten Unfallchirurgie, falls nicht verfugbar:
Allgemeinchirurgie). Das teleneurologische Konsil kann insbesondere bei der klinisch-neurologischen
Beurteilung (z.B. kognitive oder fokale Defizite?), der klinischen Beurteilung des Schweregrades (GCS) sowie
bei der Entscheidung iiber eine stationdre Aufnahme, Uberwachung bzw. Verlegung unterstiitzen. Prinzipiell
sollte die stationdre Aufnahme zur Uberwachung in eine teleneurologisch betreute Klinik ohne sténdige
neurotraumatologische Fachbetreuung nur bei Patienten mit einem leichten Schéddel-Hirn-Trauma (GCS 213
ohne Nachweis einer intra-/kraniellen Traumafolge im CT; keine Pupillenstérung, keine weitere
Fokalneurologie) erfolgen. Alle anderen Schddel-Hirn-Trauma-Patienten sollten in eine Klinik mit
neurochirurgischer Fachabteilung verlegt werden.
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Was gibt es Neues?
e Die Methoden zur Auslosung eines Schmerzreizes wurden gemald aktuellen Empfehlungen
Uberarbeitet (Kapitel 1.4).
o Auf Expertenmeinungen basierende Empfehlungen zur Blutdrucksenkung bei traumatischen
intrakraniellen Blutungen wurden eingefiigt (Kapitel 3).

Teil | Prinzipien der akuten Diagnostik und Therapie des Schadel-Hirn-Traumas
Die ICD-10 fuhrt Verletzungen des Kopfes aller Art (d.h. mit und ohne Hirnverletzung) unter SO00-S09 auf.
Hirnverletzungen finden sich dabei unter S06: Intrakranielle Verletzung. Dazu gehoren:

Gehirnerschitterung S06.0
Traumatisches Hirnédem S06.1
Diffuse Hirnverletzung S06.2
Umschriebene Hirnverletzung S06.3
Epidurale Blutung S06.4
Traumatische subdurale Blutung S06.5
Traumatische subarachnoidale Blutung S06.6
Bewusstlosigkeit bei SHT S06.7
Sonstige intrakranielle Verletzung S06.8
Intrakranielle Verletzung ohne n. Angabe S06.9

Bzgl. der Ursachen und Epidemiologie des SHT in Deutschland [8] ist davon auszugehen, dass:

* Stirze (>50%) und Verkehrsunfalle (>25%) mehr als % der SHT-Ursachen darstellen,

* die Inzidenz ca. 332/100.000 Einwohner betragt,

* und dass es sich dabei gemessen an der Glasgow Coma Scale (GCS) zu 90% um leichte und zu 5% um
schwere SHT handelt.

Patienten mit einem Schadel-Hirn-Trauma sind einerseits durch die primdére Hirnverletzung bedroht. Fokale
intrakranielle  Blutungen (extrazerebral:  Epiduralhdmatom, Subduralhdmatom; intrazerebral:
Kontusionsblutung) kdnnen neben fokalen neurologischen Ausféllen rasch zu einem Anstieg des Hirndrucks
unter anderem mit der Gefahr einer Einklemmung des Hirnstamms (transtentorielle oder transforaminelle
Herniation mit Atem- und Kreislaufstillstand) fihren und sind deshalb meist haufig akut-chirurgisch
interventionsbedirftig. Auch diffuse Hirnverletzungen (traumatisches Hirnédem) kdnnen eine kritische
Hirndruckerhéhung verursachen. Ein diffuser axonaler Schaden (DAI) ist eine primére (im CCT nicht sichtbare)
Verletzung der weillen Hirnsubstanz, die allein meist nicht mit erhéhtem Hirndruck einhergeht, dennoch oft
mit einer schlechten Prognose assoziiert ist.

Andererseits besteht eine Gefahrdung durch eine sekunddre Hirnschédigung. Metabolische Verdnderungen
und erhohter Hirndruck kénnen u.a. zu einem kritischen Abfall des zerebralen Perfusionsdrucks fiihren,
wobei auch der systemische Blutdruck und die Oxygenierung eine Rolle spielen.
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Eine weitere Gefahrenquelle sind Begleitverletzungen, die deshalb umgehend identifiziert werden missen.
Die Polytrauma-Triage und Behandlung ist nicht Gegenstand dieser SOP, es werden jedoch
Entscheidungshilfen zur Identifikation von HWS-Verletzungen dargestellt.

Die entscheidenden Aufgaben und Ziele bei der klinischen Erstversorgung von Patienten mit
Kopfverletzungen sind neben der Sicherung der Vitalparameter:

1. Anamnese und klinische Untersuchung:
* Erkennen und Graduierung von Hirnverletzungen (+ggf. HWS-/Begleitverletzungen)
* ausfihrliche schriftliche Dokumentation der klinischen Untersuchungsergebnisse

2. Bildgebung:
* Indikationsstellung CCT und HWS-CT, ggf. weiterer Bildgebung

3. Basis-Therapie

* Behandlung von Hypotension und Hypoxie

* Ggf. Antagonisierung bei bestehender Antikoagulation
*  Ggf. erweiterte medikamentdse Hirndruckbehandlung
*  Ggf. Blutdrucktherapie bei intrakraniellen Blutungen

4. Chirurgische Therapie:

* Einschatzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit einer akuten chirurgischen Versorgung

*  Ggf. umgehende Organisation der chirurgischen Versorgung

* Sicherstellung bzw. Organisation einer adaquaten Uberwachung bei Hirnverletzungen ohne akuten
chirurgischen Interventionsbedarf.

1 Erkennen und Graduierung einer Hirnverletzung

1.1. Definition des Schddel-Hirn-Traumas und klinische Zeichen einer Hirnverletzung

Als Schadelprellung wird eine Kopfverletzung ohne Beteiligung des Gehirns bezeichnet, wiahrend dieses beim
Schadel-Hirn-Trauma (SHT) mitbetroffen ist [1]. Das Erkennen einer Verletzung des Gehirns ist beim
schweren Schadel-Hirn-Trauma meist einfach moglich. Einige Patienten kénnen sich jedoch initial als leichtes
Schadel-Hirn-Trauma oder vermeintliche Schadelprellung prasentieren, sich dann aber infolge einer
zunehmenden Blutung rasant verschlechtern (, Talk and die” [13,14]).

Eine Definition des SHT, welche die besondere Relevanz der Hirnverletzung in den Vordergrund stellt, lautet:

“Ein Schédel-Hirn-Trauma ist eine Verédinderung der Hirnfunktion oder ein anderweitiger Nachweis einer
Hirnpathologie verursacht durch duflere Gewalt/Krdfte “ [15].

Dabei werden folgende Spezifikationen gemacht:

,Verdnderung der * Jede andauernde oder zeitweilige quantitative Bewusstseinsstorung (Verlust
Hirnfunktion” oder Minderung der Wachheit)
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» Jeder andauernde oder zeitweilige Geddchtnisverlust fir Ereignisse unmittelbar
vor oder nach der Verletzung

* Fokale neurologische Defizite (andauernd oder zeitweilig)

* Jede Art von qualitativer Bewusstseinsstérung* (s.u.)

,anderweitige » Offene Schadelverletzung (= Eréffnung von Schadel und Dura)
Hirnpathologie * Bildgebung
* (Biomarker)
,auflere Gewalt/ * Der Kopf wurde von einem Objekt getroffen/geschlagen
Kréifte” * Der Kopf hat ein Objekt getroffen/ist gegen ein Objekt geschlagen

* Das Gehirn wurde einer Akzelerations-/Dezelerationsbewegung ausgesetzt
(ohne direkte externe Verletzung)

* Penetration des Gehirns durch einen Fremdkorper

* Gewalteinwirkung durch eine Druckwelle oder Explosion

* Gewalteinwirkung unklarer Natur

* Eine qualitative Bewusstseinsstérung bezeichnet eine Stérung der Bewusstseinsklarheit, unabhidngig von der Wachheit. Zeichen
einer qualitativen Bewusstseinsstorung, die gezielt Gberprift werden sollten sind z.B.:
. Zeitliche, raumliche, situative oder personelle Desorientierung
. Storung der Aufmerksamkeit (Pat. leicht ablenkbar; Probleme bei serieller Subtraktion , Wieviel ist 100-7? 93-7?“ usw.)
. Geddchtnisstérung: retrograde Amnesie = Geddchtnisstorung fir einen Zeitraum vor dem Trauma; anterograde Amnesie =
Stérung der Speicherung neuer Gedachtnisinhalte nach dem Trauma (Testung: Pat. soll sich 3 Begriffe merken; nach einigen
Minuten wieder abrufen)
Anlass zur Vermutung einer Hirnschadigung sollte z.B. auch ein auffdlliges Kontaktverhalten (teilnahmslos-apathisch oder unruhig-
enthemmt) oder ein verwirrt wirkender Pat. mit inkohdrenter Sprache/ Gedankengdngen geben.

Die Diagnose eines SHT wird (blicherweise bei einem engen zeitlichen Zusammenhang einer dulleren

Gewalteinwirkung mit einer veranderten Hirnfunktion gestellt. Zu beachten ist dabei jedoch [15]:

* dass klinische Symptome eines SHT mit zeitlicher Verzégerung auftreten kbnnen (z.B. infolge
eines langsam-progredienten chronisch-subduralen Himatoms)

* dass eine veranderte Hirnfunktion eventuell durch andere Ursachen bedingt sein kann, welche
gef. bedrohlicher sein konnen als das Trauma (z.B. Sturz mit leichter Kopfverletzung infolge
Intoxikation oder Schlaganfall etc.)

Deshalb sollte

* bei Vorstellung von Pat. mit den genannten Symptomen einer verdnderten Hirnfunktion ein
mogliches Kopftrauma in der erweiterten (Wochen-Monate) jiingeren Vorgeschichte stets aktiv
exploriert werden

* die exakte Chronologie des Auftretens neurologischer Symptome und eines Sturzes mit
Kopfverletzung moglichst durch eine gezielte Erhebung der Eigen- und Fremdanamnese
aufgearbeitet werden

1.2 Schadelfrakturen
Ein hohes Risiko fur Hirnverletzungen besteht unabhdngig von der klinischen Hirnfunktion auch bei offenen/
penetrierenden Frakturen (Er6ffnung des Schadels und der Dura), geschlossenen Impressionsfrakturen des
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Schadels und bei Schddelbasisfrakturen [7,16]. Eine Palpation des Schadels sollte deshalb bei Evaluation

Kopfverletzter stets erfolgen. Mogliche klinische Hinweise auf eine Schadelbasisfraktur sind [16]:

*  Battle sign

e Oto-/Rhinoliquorrhoe

*  Hdmatotympanon

v . Brillenhématom

aus [16]

1.3 Besondere Risikofaktoren fur Hirnverletzungen
Ein erhohtes Risiko fur Hirnverletzungen unabhdngig von der klinischen Symptomatik besteht zudem bei
folgenden Risikofaktoren [16-17]

Ekchymose Gber der Mastoidregion
Traufeln klarer Flissigkeit aus Ohr/Nase

* Alter >60 Jahre
* Hinweis auf Gerinnungsstérung oder Einnahme von Antikoagulantien

*  Verkehrsunfall als FuBgdnger oder Fahrradfahrer

* (Alkohol-/Drogen-) Intoxikation

*  Starke Kopfschmerzen nach dem Trauma

*  Sturz aus >/= 1 Meter Hohe oder >/= 5 Treppenstufen

*  Verkehrsunfall als Autofahrer, der aus dem Fahrzeug geschleudert wurde

* Mehrfaches (>1x) Erbrechen in engem zeitlichen Zusammenhang mit den Trauma

1.4 Graduierung eines Schadel-Hirntraumas

1.4.1 Die Glasgow Coma Scale (GCS)
Die Glasgow Coma Scale ist trotz der unten genannten Limitationen die immer noch am weitesten verbreitete

und einfach zu erhebende Skala zur Abschatzung des Schweregrades eines SHT und hat prognostische

Bedeutung [1,5,17,18,19]:
* Von den Patienten, die bei Aufnahme mehr als ein leichtes SHT haben (GCS <13) sterben ca. 30 %
* Von den Patienten mit schwerem SHT (GCS </=8) sterben bis zu 50%

Seite 7 von 39
Version 2.0

Erstellt: Michael Ahmadi, Christian Wollboldt

Dez 2018

Nichste geplante Uberpriifung:

Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert

Jan 2019

2021




@}m&wé

—_—
@ Unlallkzwsipnhaus
Beslin

@iuersitéts

SOP-Schidel-Hirn-Trauma (SOP-5HT)

ANNOTeM

Die Skala umfasst die Untersuchung des aktiven Augendffnens, der verbalen und der motorischen Reaktion
des Patienten. Der niedrigste Gesamtscore betragt 3, die volle Punktzahl 15 Punkte.

Glasgow Coma Scale (GCS)

Augendffnen

verbale Reaktion

motorische Reaktion*

5 = Konversation orientiert

4 = spontan

2 = auf Schmerz

3 = auf Aufforderung (oder Gerausch)

4 = Konversation desorientiert/verwirrt
3 = unzusammenhangende Worte

2 = unverstandliche Laute

1=stumm

6 = befolgt zweiteilige Aufforderung

5 = bringt Hand Uber Clavicula auf Kopf-
/Hals-Stimulus

4 = beugt Arm schnell im Ellbogen, Merkmale
nicht vorherrschend abnormal

3 = beugt Arm; Merkmale eindeutig

1= Augen anhaltend geschlossen
vorherrschend abnormal**

2 = streckt Arm im Ellenbogen **

1 = keine motorische Reaktion auf Schmerz

*Schmerzreize sollen im Rahmen der Untersuchung atraumatisch appliziert werden, z.B.

* mittels kraftigen Drucks in den M. trapezius

* mittels kraftigen Drucks mit dem Daumen auf die Incisura supraorbitalis (Austrittspunkt des N. supraorbitalis)
¢ mittels kraftigen Drucks mit einem umgedrehten Reflexhammer auf das Nagelbett an Finger- bzw. Zehen

Stellen fur physische Stimulation

Druck auf... Fingerspitzen Trapezius Foramen supraorbitale
‘1
v » ' v 2 / ‘/\\\
. N {
" h ’ p
\ {
\ \‘ J = . :
7 \ ¥
S '/
- - \ \

(aus: www.glasgowcomascale.org)

**Beuge- und Strecksynergismen sind spezifische unwillkiirliche motorische Reaktionen auf Stimulationen, insbes.

Schmerzreize:

* Beugesynergismen (a) sind dabei meist Zeichen einer Ldsion motorischer Bahnen im GroRhirn (Dekortikation, die
Storung liegt oberhalb des Ncl. ruber), die oberen Extremitdten werden auf Schmerzreize hin gebeugt und die
unteren gestreckt.

* Strecksynergismen (b) treten bei Schadigung des Hirnstammes (Mittelhirn unterhalb des Ncl. ruber) auf, dabei
werden auf Schmerzreize hin sowohl die oberen als auch unteren Extremitaten gestreckt
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Schmerzreize eignen sich auch fiir Aussagen bzgl. fokaler motorischer Stérungen bei Bewusstseinsgetribten.
Dabei sollten zusatzlich Unterschiede in den Reaktionen jeder der einzelnen vier Extremitdten gezielt
Uberprift und dokumentiert werden.

* Bei Druck auf M. trapezius/Incisura supraorbitalis dokumentieren, wenn Pat. Schmerz mit beiden Armen
gleich abwehrt.

* Falls nicht: zusatzlich Schmerzreize auf Fingernagel an beiden Hianden = einseitig fehlendes/schwécheres
Wegziehen kann auf Parese hindeuten = bei dhnlichem Befund bei Schmerzreizen an den FiiBen besteht
der V.a. auf eine Hemiparese

Ergdnzend werden bei Beurteilung der Motorik auf Seitenunterschiede bei der Auslosbarkeit der

Muskeleigenreflexe an Armen und Beinen sowie auf Babinski-Zeichen geachtet.

Prognostisch und bzgl. der Triage von Patienten ist insbesondere der motorische Teil des GCS von Bedeutung [20].
So ist im Rahmen eines Schddelhirntraumas mit Bewusstseinstriibung/-verlust das Auftreten von
Strecksynergismen isoliert oder in Kombination mit einer einseitig weiten lichtstarren Pupille
e immer in hochstem Male verdachtig auf eine akut vital bedrohliche raumfordernde intrakranielle Blutung,
die wahrscheinlich sofort neurochirurgisch entlastet werden muss
e deshalb als absoluter Notfall mit der Notwendigkeit einer sofortigen CCT-Bildgebung zu betrachten

Eine Uberschitzung des Schweregrades der Bewusstseinsstorung beim SHT anhand des GCS kann v.a. entstehen
bei [17,18]:

e Behinderung des Augendéffnens durch eine Schwellung der Augenlider

e Fehlende verbale AuRerung bei intubierten Patienten

e Fehlende Bewegungen aufgrund von Lahmungen
Eine Unterschitzung des Schweregrades eines SHT kann vorkommen, wenn bewusstseinsgetriibte Patienten

spontan gedffnete Augen haben.

1.4.2 Pupillomotorik
Der GCS gibt kaum Auskunft liber die Hirnstammfunktion und hat die oben genannten Limitationen. Die

Weite und Reaktion der Pupillen wird vor allem im Hirnstamm reguliert, ist ohne Manipulation der HWS
untersuchbar und wird nur gering durch die Tiefe der Bewusstseinsstorung beeinflusst. Beurteilt und

schriftlich dokumentiert werden soll:
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* ob die Pupillen gleich- (isokor) oder unterschiedlich (anisokor) weit sind

* ob die Pupillen auf direkte Beleuchtung reagieren (prompte vs. trdge Reaktion vs. lichtstarr)

* bei Verwendung eines Dokumentationsbogens kann die Pupillengrof3e fiir jedes Auge markiert werden
(siehe anbei)

Bei einer intrakraniellen, supratentoriellen Blutung kann es durch eine zunehmende raumfordernde Wirkung
des Hamatoms zu Pupillenstérungen - welche Riickschliisse auf die Hirnstammfunktion erlauben- in dieser
Abfolge kommen:
a.) beginnende transtentorielle Herniation: einseitig weite und lichtstarre Pupille (Kompression des N.
oculomotorius an der Schadelbasis z.B. durch eine raumfordernde Blutung)
b.) bl.transtentorielle Herniation: beidseits mittelweite bis weite, lichtstarre Pupillen (Einklemmung des
Mittelhirns im Tentoriumschlitz)
b2. transforaminale Herniation: beidseits maximal weite, lichtstarre Pupillen (Einklemmung der
Medulla oblongata im Foramen magnum)

Die Prognose bei Vorliegen beidseitig maximal dilatierter und lichtstarrer Pupillen bei einem komatdsen SHT-
Patienten ist duflerst schlecht [15, 21-23].

Im Rahmen eines Schadelhirntraumas mit Bewusstseinstriibung/-verlust ist das Vorliegen/Auftreten
einer einseitig weiten lichtstarren Pupille

e immerin hochstem MaRe verdachtig auf eine akut vital bedrohliche raumfordernde intrakranielle
Blutung, die wahrscheinlich sofort neurochirurgisch entlastet werden muss
e deshalb als absoluter Notfall mit der Notwendigkeit einer sofortigen CCT-Bildgebung zu
betrachten
Das Vorliegen/Auftreten beidseitig lichtstarrer Pupillen ist prognostisch deutlich ungiinstiger, muss aber
ebenfalls Anlass zu den o.g. dringlichen MalRnahmen geben

Um Verschlechterungen des klinischen Zustandes jederzeit erkennen zu konnen, miissen die klinischen
Untersuchungsergebnisse stets schriftlich dokumentiert werden [1]. Dabei sollten:
* nicht nur der GCS-Gesamt-Score, sondern alle Items einzeln dargestellt werden

* die PupillengréRRe anhand eines Schemas sowie die Lichtreaktion fiir jedes Auge einzeln bestimmt
werden

* andere fokal-neurologische Zeichen genau beschrieben werden

Dazu bietet sich die Verwendung eines Dokumentationsbogens an.
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2. Zusatz-Diagnostik bei Schadel-Hirn-Trauma

2.1 Zerebrale Bildgebung

Die Bildgebung der Wahl bei Schadel-Hirn-Trauma ist die kraniale Computertomographie ohne
Kontrastmittel, die es verldsslich ermdglicht, akut-chirurgisch interventionsbedirftige Blutungen sowie
Schadelfrakturen zu erkennen [24]. Rontgenbilder des Kopfes sind dagegen nie ausreichend. Ein MRT ist als
initiale Bildgebung in der Regel nicht indiziert und nicht praktikabel, gelegentlich aber im Verlauf sinnvoll und
notwendig. Typische Indikationen zur sehr zeitnahen Durchfiihrung eines MRT bestehen, wenn der CCT-
Befund das Ausmal’ der neurologischen Symptomatik nicht erklart (z.B. bei diffusem axonalen Schaden oder
Hirnstammschadigung) oder der Verdacht auf einen penetrierenden, begrenzt rontgendichten Fremdkorper
(z.B. Holzsplitter) besteht [25].

Bezliglich der Indikationsstellung zur CT-Diagnostik nach Schadel-Hirn-Trauma gibt es zahlreiche, jedoch

teilweise nicht einheitliche Leitlinien. Einigkeit herrscht dariiber, dass bei mittelgradigem und schwerem

SHT sowie bei Verdacht auf eine Schadel-Fraktur stets ein CCT erfolgen soll [9,16]. Unterschiede bestehen

vor bei der Entscheidung lber die Bildgebung bei Patienten mit leichtem Schadel-Hirntrauma [9, 16, 26]:

¢ |n einer Studie fanden sich bei 14% der Patienten mit einem GCS von 14 intrakranielle Lasionen, so dass
die meisten Leitlinien eine CCT-Bildgebung ab einem GCS<15 empfehlen

¢ Bei einem GCS=15 sind die unter 1.3 (Seite 9) genannten Risikofaktoren zu beriicksichtigen; liegen diese
vor, sollen auch Pat. mit einem GCS=15 und fehlendem Anhalt fiir eine Schadelfraktur ein CCT erhalten.

Die deutsche AWMF-Leitlinie [2] ist diesbzgl. wenig detailliert:

* Als absolute Indikationen fiir ein CCT nach Kopfverletzung werden angegeben:
- Koma oder Bewusstseinstriibung
- Amnesie*
- Andere neurologische Stérungen

Mehrfaches Erbrechen (bei engem zeitl. Zusammenhang mit Trauma)

Epileptischer Anfall
Zeichen einer Schadelbasisfraktur

Verdacht auf Impressionsfraktur u./o. penetrierende Verletzung

Verdacht auf Liquorfistel
- Hinweise auf Gerinnungsstérung

* Als fakultative (,,im Zweifelsfall“) Indikation ftir CCT bzw. alternativ eine stationdre Beobachtung werden
angegeben:

Unklare Angaben lber die Unfallanamnese

Starke Kopfschmerzen

Intoxikation mit Alkohol und Drogen**
- Hinweise zu Hochenergietrauma

* Amnesie wird hier nicht ndher spezifiziert; die NOC-Kriterien (s.u.) sehen anhaltende Defizite des Kurzzeitgedachtnisses als
Kriterium fur ein CT
** Von anderen Guidelines wird eine Intoxikation teilweise als absolutes Kriterium gesehen.
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Zudem wurden verschiedene validierte Regeln zur CT-Indikationsstellung bei Schadel-Hirn-Trauma
entwickelt, die eine sehr hohe Sensitivitat bzgl. der Detektion chirurgisch versorgungspflichtiger Lasionen
aufweisen [Ubersicht bei 27]. Im Folgenden wird die besonders hiufig verwendete Canadian CT Head Rule
dargestellt. Bei der Anwendung ist zu berlicksichtigen, dass diese Regel fiir Patienten entwickelt wurde, die
zumindest zeitweilig eine Bewusstseinsstérung, Amnesie oder qualitative Bewusstseinsstérung (und somit ein
SHT und keine Schadelprellung) hatten.

Canadian CT Head Rule (CCHR)
Evaluiert fiir Pat. mit e 216 Jahre
folgenden Charakteristika *  mit Kopf-Trauma mit Bewusstseinsverlust, Amnesie oder Desorientierung
*  mit klarer Identifizierung des Traumas als primarem Ausléser der Symptome
* ohne Hinweis auf penetrierende Schéadelverletzung oder dislozierte
Schadelfraktur
*  mit stabilen Vitalparametern
¢ ohne epileptischen Anfall vor erster Evaluation
¢ ohne Gerinnungsstorung oder med. Antikoagulation
*  ohne Schwangerschaft

Eine CCT ist bei diesen Pat. ¢ GCS <15 2 Stunden nach dem Trauma

nicht notwendig bei ¢  Verdacht auf offene oder dislozierte Schadelfraktur

Abwesenheit aller der * mogliche Zeichen einer Schadelbasisfraktur (* + Rhinoliquorrhoe)
folgenden Kriterien * mehr als 1-maliges Erbrechen

e Alter >/=65 Jahre
*  retrograde Amnesie fir die Zeit vor dem Trauma >/=30 Minuten
e Gefdhrlicher Trauma-Mechanismus

Das auf Seite 31 dargestellte Diagramm beriicksichtigt die genannten Leitlinien, Regeln und Risikofaktoren
und kann als Hilfe bei der Entscheidung dariiber, welcher Pat. ein CCT benétigt, herangezogen werden.
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Die CT-Bildgebung kann akut lebensbedrohliche, unmittelbar chirurgisch interventionspflichtige Blutungen mit
sehr hoher Sicherheit ausschlieBen [22]. Dabei handelt es sich jedoch nur um eine Momentaufnahme einer
dynamischen Erkrankung.

Ein normales CCT kann zudem einen diffusen axonalen Schaden nicht ausschlieRen.
e Der Verdacht darauf besteht z.B. bei einem komatdsen Pat. mit einem normalen oder in Relation zur
Bewusstseinsstérung nur gering auffalligen CCT oder einer sonstigen starken Diskrepanz von Klinik und
CT-Befund [9]. In diesem Fall sollte zeitnah ein cMRT angestrebt werden

Bei intoxikierten Patienten mit leichtem SHT haben viele der o.g. Entscheidungshilfen (z.B. CCHR) eine verminderte
Aussagekraft [28] Viele Richtlinien (z.B. NOC) setzen bei diesen Pat. deshalb eine niedrige Schwelle zur Bildgebung
an.

Auch im Falle einer Kopfverletzung ohne jeglichen Hinweis auf eine veranderte Hirnfunktion (= Schidelprellung)
besteht ein geringes Risiko fiir eine sich evtl. verzogert prasentierende Hirnverletzung [16, 29].

*  CCHR und andere Regeln sind bei diesen Patienten deutlich weniger aussagekraftig [16]

* Dieses Risiko einer okkulten Hirnverletzung kann zudem deutlich erhéht sein, wenn der Patient
eingeschrankt beurteilbar ist oder inkomplette Informationen zum Traumamechanismus oder zur
Vorgeschichte vorliegen.

* Die Indikation zur Bildgebung muss deshalb stets individuell unter der Verantwortung des behandelnden
Arztes gestellt werden. Im Zweifelsfall wéire zumindest immer eine stationdre Uberwachung mit

engmaschigen klinischen Kontrollen zu empfehlen.

2.2 HWS-Bildgebung
Eine HWS-Mitverletzung ist bei jedem Schadel-Hirn-Trauma zu bedenken. Manipulationen der HWS sollen
im Zweifelsfall bis zum definitiven Ausschluss unterbleiben. In den NICE-Guidelines von 2014 [7] wurde eine
detaillierte Vorgehensweise bei der Entscheidung darlber dargestellt, welcher Pat. mit SHT eine HWS-
Bildgebung bendtigt.

Ein CT der HWS soll demnach in jedem Fall erfolgen bei:
* allen Pat. mit GCS <13 und allen intubierten Pat.

*  Notwendig zur Manipulation der HWS (vor OP, bei Polytrauma)

* bei Alter >65 Jahren

*  Gefahrlichem Unfallmechanismus

* Fokalen Defiziten oder Kribbelmissempfindungen der Arme u./o. Beine

Weitere Details sind dazu sind dem auf Seite 33 dargestellten Diagramm zu entnehmen.

2.3 Laboruntersuchungen

Evidenzbasierte Empfehlungen zu sinnvollen Laboruntersuchungen liegen nicht vor. Sinnvoll erscheinen
neben Blutbild, Elektrolyten, Retentionsparametern und Leberwerten, ggf. Alkohol/ Drogenscreeening sowie
insbesondere die Thrombozyten und die Gerinnungsparameter. Antikoagulierte Pat. haben ein erhdhtes
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Risiko einer Himatomexpansion [30] und eine Antagonisierung wird in kirzlich publizierten Leitlinien bei
allen intrakraniellen Blutungen (traumatisch und nicht-traumatisch) empfohlen [31].

3 Basistherapie und erweiterte medikamentdse Akutbehandlung

Die therapeutischen BasismaBnahmen bei Schadelhirntrauma sollen vor allem die sekundare Hirnschadigung
begrenzen. Therapeutisch beeinflussbar sind vor allem der steigende intrakranielle Druck und der
konsekutive Abfall des zerebralen Perfusionsdrucks.

3.1 SofortmafRnahmen

* Die hier genannten MaRnahmen missen im Schockraum noch vor dem CCT erfolgen

* Bereits kurzzeitige Episoden arterieller Hypotonie und Hypoxie verschlechtern die Prognose von
Pat. mit schwererem (und moderatem) Schadel-Hirn-Trauma drastisch und mussen sofort und
forciert behandelt werden [1-9, 32].

*  SHT-Patienten mit einem GCS < 9 miissen umgehend intubiert werden [1-9,32]

Der systolische Blutdruck soll bei Patienten mit moderatem und schwerem SHT deshalb sofort und
kontinuierlich >90 mmHg gehalten werden [1, 32]
* Zur Volumensubstitution zu bevorzugen ist isotone Kochsalzlésung. Hypotone Losungen und
glucosehaltige Losungen sollen dagegen vermieden werden [32]
* Sollte der RR nicht rasch stabilisierbar sein, ist eine Intubation indiziert
* Hypotension ist in der Regel keine direkte Traumafolge. Insbesondere bei anhaltender Hypotonie
miissen hamodynamisch relevante Blutungen umgehend identifiziert und versorgt werden [33]

Eine Hypoxie muss unbedingt vermeiden werden, der SpO; soll >90% liegen.
*  Falls nicht sofort beherrschbar ist eine sofortige Intubation notwendig
* Falls langerfristig PEEP-Werte >10 cm H,0 notwendig sein sollten, kann der intrakranielle Druck
deutlich ansteigen (ggf. Mannitol-Gabe, siehe 4.2.), [33]

Pat. mit einem GCS <9 sollen unabhangig von Blutdruck und Oxygenierung intubiert werden.
* Eine Analgosedierung kann neben der Intubationsermoglichung auch zur Vermeidung ansteigenden
Hirndrucks infolge Agitation sinnvoll sein.
* Als initiale Notfallnarkotika werden oft Benzodiazepine und Ketamin empfohlen [32].
* Der neurologische Status des Patienten muss vor Analgosedierung schriftlich dokumentiert werden
[1]. Die klinische Verlaufsbeurteilung ist bei Analgosedierung nur noch sehr begrenzt moglich.

3.2 Erweiterte Hirndrucktherapie

Die meisten Richtlinien empfehlen im Falle einer drohenden oder manifesten transtentoriellen Herniation
eine sofortige Operation und bis dahin eine medikamentdse Hirndrucktherapie mit Mannitol, hypertoner
NaCl-Lésung oder kurzfristiger Hyperventilation. Das Vorgehen wird bei 4.2. beschrieben.
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Fiir die im Folgenden genannten weiteren MaBnahmen besteht entweder keine oder kaum Evidenz oder es

existieren kontroverse Ergebnisse. Folgende MalRnahmen sind trotz der fehlenden Evidenz sehr weit und

standardmaRig verbreitet:

Der Oberkorper sollte bei stabilem Blutdruck 30° erhoht gelagert werden; ein seitliches Abknicken
des Kopfes oder eine aufrechtere Position sollen vermieden werden [1, 32].

Eine kurzzeitige Hirndrucktherapie mit Mannitol und/oder hypertoner Kochsalzlésung wird meist
bei klinischen Zeichen drohender transtentoriellen Herniation verabreicht (Details dazu siehe 4.2).
Einige Autoren postulieren die Gabe bereits bei deutlichen Hirndruckzeichen in der CT-Bildgebung
(33]

Zu folgenden MaRnahmen bestehen uneinheitliche Studienergebnisse u./o. kontroverse Meinungen:

Barbiturate senken zwar in hohen Dosen den Hirndruck, jedoch muss dabei (und bei Propofol-Gabe)
auf Blutdruckabfalle geachtet werden. Barbiturate werden deshalb in den Leitlinien als ultimo ratio bei
nicht beherrschbarem Hirndruck erwahnt.

Eine prophylaktische Hyperventilation zur Hirndrucktherapie wird wegen des Risikos einer zerebralen
Vasokonstriktion meist nicht in den ersten 24h und nur kurzzeitig empfohlen [5]. Nach
Expertenmeinung kann eine kurzzeitige Hyperventilation bei drohender transtentorieller Herniation (s.
4.2.) erfolgen [1, 32, 33].

Wahrend in der Akutphase eine prophylaktische Hypothermie aktuell aufgrund kontroverser
Studienergebnisse nicht zur Verbesserung des Outcomes empfohlen wird [5], gibt es Hinweise auf einen
glnstigen Einfluss einer spontanen Hypothermie (<35°C), die (bei moderater Auspragung) deshalb in
der Akutsituation eventuell nicht aktiv antagonisiert werden sollte [32]. Fieber steigert dagegen den
Hirndruck und sollte aus pathophysiologischer Uberlegung sofort physikalisch gesenkt werden [33].
Epileptische Anfille fihren zu einer Hirndrucksteigerung und sollten bei Auftreten behandelt werden.
Die prophylaktische Behandlung in der Friihphase ist jedoch umstritten. Als eine mogliche Indikation
werden offene Schadel-Hirn-Traumata genannt [9]. Aktuell empfehlen Leitlinien im Falle der Indikation
zur prophylaktischen Behandlung Phenytoin [5], Levetiracetam ist jedoch eine eventuell gleichwertige
und dabei nebenwirkungsarmere Option [34].

3.3 Antagonisierung einer Antikoagulation

Bei Nachweis einer intrakraniellen Blutung im CCT bei antikoagulierten Patienten wird eine Antagonisierung
empfohlen [31, 45].

Die Richtlinien der Neurocritical Care Society und Society of Critical Care Medicine [31] empfehlen:

bei Einnahme von Phenprocoumon einen Ziel-INR von <1,4; bei darlber liegenden Werten sollen
10mg Vitamin K i.v. und PPSB gegeben werden.

bei Einnahme von Dagibatran wird bis zwei Stunden nach Einnahme die Gabe von 50 Kohle p.o.
empfohlen, anschlieRend soll 2x2,5 mg i.v. Idarucizumab gegeben werden (falls nicht verfiigbar:
PPSB; bei Niereninsuffizienz zudem Hamodialyse)
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* bei Einnahme von ASS/Clopidogrel wird eine Thrombozytenkonzentrat-Gabe nur fiir den Fall einer
neurochirurgischen Intervention empfohlen.
Bzgl. weitere Details und der Empfehlungen zu Heparinen und anderen Antikoagulantien muss auf die
Richtlinien verwiesen werden [31].

3.4. Blutdrucksenkung bei traumatischen intrakraniellen Blutungen

In den aktuellen Leitlinien und der Fachliteratur finden sich keine konkreten Empfehlungen zur Einhaltung
einer Blutdruckobergrenze bei traumatischen intrakraniellen Blutungen (EDH, akutes SDH, traumatische
SAB). Auf Basis von Expertenmeinungen, also einer sehr niedrigen Evidenzlage, erscheint die Einhaltung einer
Blutdruckobergrenze von systolisch 160 mmHg jedoch sinnvoll fir 24h nach Ereignis. Dies geschieht in
Analogie zu den Empfehlungen zur Blutdrucksenkung bei spontanen intrakraniellen Blutungen.

4. Indikationen zur chirurgischen Therapie

4.1 Erkennen eines akuten chirurgischen Interventionsbedarfes

Prinzipiell ist bei allen schweren und mittelschweren SHT (GCS <13) sowie einem leichten SHT mit
neurologischen Auffalligkeiten ein chirurgischer Interventionsbedarf sofort nach Sicherung der
Vitalparameter per CCT auszuschlieRen. Gleiches gilt fur leichte SHT mit Risikofaktoren (siehe 1.3). Darliber
hinaus empfehlen die meisten Leitlinien ein CCT auch bei leichtem SHT mit einem GCS <15 (d.h. GCS 13 oder
14), siehe 2.1 und Diagramm Seite 32.

Die deutschen AWMF-Leitlinien [1] definieren

als notfallmdfige OP-Indikation:
* Raumfordernde intrakranielle Verletzungen

als OP-Indikation mit aufgeschobener Dringlichkeit:
,Offene oder geschlossene Impressionsfrakturen ohne Verlagerung der Mittellinienstrukturen
und penetrierende Verletzungen und basale Frakturen mit Liquorrhoe, fiir die eine operative
Indikation besteht”

Neben CT-Parametern konnen auch bereits klinische Befunde auf einen eindeutigen bzw. wahrscheinlichen
akuten Interventionsbedarf hindeuten.
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Klinische Hinweise fiir eine akute OP-Indikation

*  Akut versorgungspflichtig sind in der Regel geschlossene Impressionsfrakturen mit einer
Impressionstiefe >1 Kalottendicke und alle offenen Impressionsfrakturen [32]

*  Klinisch wahrscheinlich ist ein akuter neurochirurgischer Interventionsbedarf nach Kopftrauma
bei Vorliegen einer Bewusstseinsstorung und einer einseitig weiten lichtstarren Pupille
und/oder Strecksynergismen.

* Die anamnestische Angabe einer initialen Bewusstlosigkeit nach dem Trauma, einem darauf
folgenden mehrstiindigen luziden Intervall und einer anschlieBenden erneuten raschen
Eintribung mit einseitiger Pupillenerweiterung ist charakteristisch fiir einen jedoch nur in 10-
25% der Falle auftretenden bzw. eruierbaren Verlauf eines epiduralen Hamatoms [8].

CT-Befunde, die fiir eine akute Indikation zur Himatomausréiumung sprechen [1]:

CT-Befund Haufigkeit der OP-Indikation Kriterien zur Himatomausraumung [1]
Epiduralhamatom Fast immer sofort gegeben *  GCS <9 +/- Anisokorie (vitaler Notfall!)
» fokale Defizite
* Hamatombreite >15 mm
* Hiamatomvolumen <30cm?
* Mittellinienverlagerung >5mm
Akutes Meistens sofort gegeben *  GCS <9 +/- Anisokorie (vitaler Notfall)
Subduralhdmatom * jede symptomatische Blutung
* Hamatombreite >10 mm
* Mittellinienverlagerung >5mm
Intrazerebrale Teilweise initial gegeben / Zunehmende klinische Verschlechterung*
Kontusionsblutung | Teilweise im Verlauf Herniation (Anisokorie etc.)
Bei GCS 6-8 raumfordernde Blutung mit
folgenden CT-Kriterien

e Frontale oder temporale Blutung

e Volumen >20 cm3
Unabhingig vom GCS bei folgenden CT-
Kriterien

e Mittelinienverlagerung >5mm

e Volumen >50 cm3

*Eine Volumenzunahme (unabhingig vom klinischen Verlauf) einer im initialen CT sichtbaren intrazerebralen
Kontusionsblutung ist in bis zu 45% der Falle zu erwarten [9] und korreliert mit dem Volumen der Blutung [35]. Diese
Zunahme des Blutungsvolumens tritt meist rasch innerhalb der ersten 6-8h auf [36].
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Dekompressive Kraniotomie
Bei diffusen Hirnverletzungen mit medikamentos nicht beherrschbarer Hirndrucksteigerung (>25mmHg)

(z.B. progredientes Hirnddem, bei multiplen intrazerebralen Blutungen oder axonalem Schaden) wird von
Leitlinien unter dem Hinweis auf eine fehlende Evidenz sowie bestehende Kontroversen auf die Mdéglichkeit
einer dekompressiven Kraniotomie hingewiesen; teilweise wird dieser Eingriff auch initial durchgefiihrt [1,
5].

Die erst nach den aktuellsten Leitlinien publizierte randomisiert-kontrollierte RESCUEicp-Studie [37], die das
Outcome nach Kraniotomie vs. medikamentdser Therapie zur Behandlung des refraktaren Hirndrucks
untersuchte, zeigte fiir die Interventionsgruppe zwar eine Senkung der Mortalitat, gleichzeitig allerdings eine
hohere Rate von Wachkoma und schwerer Behinderung; der Anteil von Pat. mit leichter Behinderung und
gutem Outcome war dagegen in beiden Gruppen gleich. Die Indiktion fiir eine solche Behandlung muss somit
weiterhin im Einzelfall gestellt werden.

4.2. Vorgehen bei einer akut operationspflichtigen Blutung
Patienten mit schwerem Schdédel-Hirn-Trauma (GCS <9) sollten unter Beriicksichtigung internationaler
Studienergebnisse méglichst primdr in ein iiberregionales Traumzentrum eingeliefert werden [1, 32].
Leitlinien fir das Vorgehen bei der Diagnose einer akut versorgungsbedirftigen intrakraniellen
traumatischen Blutung (primar oder verzbgert aufgetreten) in einer Einrichtung mit fehlender akuter
neurochirurgischer Versorgungmoglichkeit liegen nicht vor. Daten zu Transporten innerhalb von
Krankenhdusern legen auch bei externen Verlegungen folgende bestehende Gefahren nahe [38, 39]:
e Rasch steigender Hirndruck durch die Verzégerung der chirurgischen Intervention (z.B.
Hamatomzunahme)
e Hirndruckanstieg durch die transportbedingte Mobilisierung/Lagerung
o Abfalls des zerebralen Perfusionsdruck durch eine unzureichend stabilisierte systemische
Hypotension (RR sys < 90mmHg)
e Mangelnde Oxygenierung mit sekundarer Hirnschadigung
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Sollte also keine ausreichende Moglichkeit und Expertise zur sofortigen chirurgischen Intervention vor
Ort vorhanden sein, erscheint uns folgendes Vorgehen sinnvoll:

* Sofortige Anmeldung des Pat. im nachst gelegenen liberregionalen Traumazentrum und personliche
Ricksprache mit dem diensthabenden Neurochirurgen

* Eine klrzestmogliche Transportzeit, ggf. per Hubschrauber sollte angestrebt werden [32, 40]

* Eine Stabilisierung muss unbedingt vor Beginn des Transportes erfolgen [39]. Folgende prognostisch
sehr bedeutende Zielparameter miissen vor dem Transport forciert erhoben und wahrend des
Transportes kontinuierlich Gberwacht und aufrechterhalten werden (siehe 3.1)

- der systolische RR soll >90 mmHg gehoben werden [1-7]
- der Sp02 soll >90% liegen [1-7]
* Patienten mit GCS <8 miissen intubiert und analgosediert werden [1-7]
* Bestehen bereits Zeichen einer drohenden oder manifesten transtentoriellen Herniation

(einseitig/beidseitig weite lichtstarre Pupille, Strecksynergismen) ist eine erweiterte Hirndrucktherapie

empfehlenswert [27]:

Mannitol 20% 0,5-1 g/kg/KG Gber 15 min i.v.
oder
Hypertone NaCL-Lésung 3-10 % [33] 250 ml i.v.

. Mannitol ist in der Regel die erste Wahl (wobei es bei Niereninsuffizienz kontraindiziert ist).

. Hypertone NaCL-L&sung ist zwar eine gut wirksame Alternative und bei Hypotonie aus pathophysiologsicher
Uberlegung als giinstig zu bewerten. Bei vorbestehender Hyponatridmie besteht allerdings die Gefahr einer
pontinen Myelinolyse. Zudem gibt es keine klaren Regeln bzgl. Konzentration und Menge der Losung. Bekannt ist,
dass eine Bolusgabe von hoherkonzentrierten (>10%) NaCL Lésungen eine paradoxe Hypotonie auslosen kann.

. Eine kurzzeitige Hyperventilation ist eine weitere Therapieoption; wegen des Risikos einer Vasokonstriktion
empfehlen die aktuellen Guidelines der Brain Trauma Foundation (2016) die Anwendung nicht in den ersten 24 h
[8, 5], sondern erst im Verlauf unter invasivem ICP- und CPP-Monitoring.

* Die genannten Vitalparameter sollen wahrend des Transportes kontinuierlich Giberwacht und
eingestellt werden

* Waihrend des Transportes soll der Oberkdrper 30° hochgelagert und der Kopf achsengerecht gelagert
werden, solange keine Hypotension besteht [32]

* Die schriftliche Dokumentation des klinischen Aufnahmebefundes und Befundes vor Verlegung/vor
Analgosedierung (GCS, Pupillen, Vitalparameter) muss mitgegeben werden
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4.3 Vorgehen bei OP-Indikationen mit aufgeschobener Dringlichkeit

Als OP-Indikation mit aufgeschobener Dringlichkeit definiert die AWMF-Leitlinie [1] offene oder geschlossene
Impressionsfrakturen ohne Verlagerung der Mittellinienstrukturen, penetrierende Verletzungen und basale
Frakturen mit Liquorrhoe, fiir die eine operative Indikation besteht.

* Pat. mit einer Operationsindikation mit aufgeschobener Dringlichkeit sollten wegen der Gefahr einer
sekunddren Verschlechterung ebenfalls zlgig und mit denselben MaRBnahmen wie akut
interventionspflichtige Verletzungen in ein liberregionales Trauma-Zentrum verlegt werden.

5. Versorgung von Patienten ohne neurochirurgischen Interventionsbedarf

5.1 Mittelgradiges und schweres Schadel-Hirn-Trauma

Pat. mit einem GCS <9 bzw. analgosedierte Patienten sind klinisch eingeschrankt beurteilbar und es besteht
die Gefahr, klinische Verschlechterungen zu tbersehen [1]. Weiterhin kann auch bei fehlenden Blutungen
eine deutliche Hirndruckzunahme infolge eines traumatischen Hirnédems zu einer Verschlechterung fiihren
[8]. Eine Einbeziehung des invasiv gemessenen intrakraniellen Drucks (ICP) in die Akutversorgung kann
gemal der Brain Trauma Foundation Guidelines [5] die (zumindest) kurzfristige Mortalitdt bei folgenden
Patienten senken: 1.) Pat. mit einem GCS <9 und auffalligem CT; 2.) Pat. mit GCS <9 Uber 40 Jahre u./o Beuge-
/Strecksynergismen u./o. RR syst <90 mmHg und einem unauffilligem CT.

* Bei Pat. mit einem GCS <9 bzw. analgosedierte Patienten ist deshalb haufig ein invasives Monitoring des
intrakraniellen Drucks (ICP) und des zerebralen Perfusionsdrucks (CPP) sinnvoll [1,5]. Die Indikation soll
jedoch neurochirurgsich in einem SHT-spezialisierten Zentrum gestellt werden, so dass nach unserer
Einschdtzung eine zeitnahe Verlegung solcher Patienten in ein iiberregionales Traumazentrum direkt
nach Erstversorgung erfolgen sollte.

Gezielte Studien zu Therapie und Verlauf des mittelschweren SHT (GCS 9-12) sind sehr sparlich, diese
Patientengruppe ist besonders heterogen und zeigt einen sehr variablen Verlauf. Die Mortalitat betragt laut
einer Ubersicht 15% und 75% der Verstorbenen Pat. hatten einen GCS von 9-10 [41]. Die meisten publizierten
Therapierichtlinien handeln das moderate und schwere SHT gemeinsam ab [9].

» Spezifische Empfehlungen speziell fir die Gruppe der Pat. mit einem GCS von 9-12 kénnen deshalb
unsererseits nicht gegeben werden. Die Patienten sollten unserer Meinung gemaR den Empfehlungen fiir
das schwere Schadel-Hirn-Trauma iiberwacht werden. Wir empfehlen deshalb, solche Pat. nach
Erstversorgung und Diagnostik rasch in ein iiberregionales Trauma-Zentrum zu verlegen.

Fir die genannten Patientengruppen gelten die in 4.2) genannten Regeln zur Stabilisierung der
Vitalparameter, Hirndrucktherapie und Transport.
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5.2 Behandlung des leichten Schddel-Hirn-Traumas

Pat. mit einem GCS von 13-15 stellen die bei weitem gréRte Fraktion innerhalb der Gruppe der Schadel-Hirn-
Trauma-Patienten dar. Die Begriffe , Gehirnerschitterung” und ,Commotio cerebri” sind als analog zu
betrachten. Da ein kleiner aber signifikanter Anteil der Patienten eine — teilweise sehr akute - neurologische
Verschlechterung bis hin zur akuten vitalen Gefahrdung infolge einer zunehmenden raumfordernden Blutung
oder seltener eines Hirnédems zeigen kann, muss eine griindliche Erstbeurteilung und ggf. Uberwachung
erfolgen [42]. Patienten mit den o.g. Risikokonstellationen (siehe 2.1.) sollen gemaR den gangigen Leitlinien
[1,3,4,7] unmittelbar ein CCT erhalten. Zum leichten SHT im Rahmen Sportverletzungen liegen detaillierte
deutschsprachige Handlungsanweisungen vor, die auch ausfihrlich zur Frage der Wiederaufnahme des
Sports nach leichtem SHT Stellung nehmen [46].

5.2.1 Vorgehen bei Kopfverletzung mit auffélligem CCT

Alle Pat. mit leichtem SHT oder Schadelprellung, bei denen akute Traumafolgen jeglicher Art im CCT
nachweisbar sind, sollen notfallmdfig konsiliarisch neurochirurgisch vorgestellt werden (ggf. telefonisch).
Danach sollte der Pat. in der Regel sofort in ein Traumazentrum mit neurochirurgischer
Behandlungsméglichkeit verlegt werden. Beim Transport sind die unter 5.1. genannten Aspekte zu
bericksichtigen.

5.2.2 Vorgehen bei Kopfverletzung mit unauffilligem CCT oder fehlender Indikation fiir ein CCT

Wir halten folgendes Vorgehen bei leichtem SHT und unauffdlligem CT oder fehlender Indikation fiir ein CT

fiir sinnvoll (siehe auch Diagramm Seite 33):

* Pat. mit leichtem SHT und unauffilligem CT, die einen GCS <15 haben, u./o. eine anhaltende Amnesie,
u./o eine anhaltende Stérung des Bewusstseinsklarheit u./o. ein anhaltendes fokales Defizit aufweisen,
sollen notfallmaRig konsiliarisch neurochirurgisch vorgestellt werden (ggf. telefonisch). Sollte die
Vorstellung dort abgelehnt werden, wird ein unmittelbares teleneurologisches Konsil erfolgen. Uber die
Notwendigkeit einer Verlegung kann dann gemeinsam im Rahmen des Konsils beraten werden.

* Dagegen sollen neurologisch ganzlich unauffallige Pat. mit leichtem SHT und unauffalligem CCT bzw. nicht
indizierter operativer Behandlung 24h (iberwacht werden. Dabei sollen Vigilanz- und Pupillenkontrollen
stiindlich durchgefiihrt werden (d.h. Pat. muss geweckt werden). Ein standardmaRiges Verlaufs-CT bei
initial unauffalligem CT und stabilem klinischen Befund ist nicht indiziert [42].

* Neurologisch unauffillige Pat. mit Schadelprellung und Risikofaktoren (>60a; intoxikiert; starke
Kopfschmerzen, Antikoagulation; mehrfaches Erbrechen, gefahrlicher Traumamechanismus, V.a.
Schadelfraktur; eingeschrankte Beurteilbarkeit) sollten entweder ein CCT erhalten oder 24h Gberwacht
werden.

* Neurologisch unauffallige Pat. mit Schadelprellung ohne besondere Risiken sollten mindestens 6-8
Stunden beobachtet werden.

Zu detaillierten Empfehlungen zum leichten SHT nach Sportverletzungen siehe [46]

Folgende Empfehlungen sollten dem Patienten gegenliiber bei Entlassung ausgesprochen werden [7]:
* Ein Erwachsener sollte tGiber 24h nach dem Ereignis bei dem Pat. bleiben um bei Eintriibung eine sofortige
Klinikeinweisung veranlassen zu konnen
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* Korperliche Schonung am Tag des Ereignisses und graduelle Aktivitdtsaufnahme wird in der Regel
empfohlen. Evidenz fiir diese Mallnahme fehlt und es ist zu bemerken, dass eine langere korperliche
Inaktivitat Gber mehr als 2-3 Tage schadliche Einfllsse auf die Erholung haben kénnte [43]

Der Verlauf nach mildem Schadel-Hirn-Trauma ist variabel. Zwar kommt es oft innerhalb von 24h zu einer
deutlichen Besserung, ein post-kontusionelles Syndrom (F07.2 ,,organisches Psychosyndrom nach Schadel-
Hirn-Trauma®“, z.B. Kopfschmerz, Benommenheit, Konzentrationsschwierigkeiten,  Stimmungs-
schwankungen) ist jedoch sehr haufig. Es bessert sich in der Regel langsam (iber 12 Wochen, persistiert aber
bei einem signifikanten Anteil der Pat. iber diesen Zeitraum hinaus [20].
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Teil Il Konkretes Vorgehen
In diesem Abschnitt wird zunachst das Vorgehen bei Patienten mit Kopfverletzungen in Flussdiagrammen
dargestellt.
Zunichst stellt eine Ubersicht die wichtigsten Aufgaben und Ziele bei der Evaluation der Patienten grob dar.
Das folgende Diagramm definiert Kriterien fur die Indikationsstellung zur CCT-Diagnostik, gefolgt von
Kriterien fir eine HWS-Bildgebung.
Anschlieend werden die konkreten arztlichen und pflegerischen Arbeitsschritte tabellarisch dargestellt.
Am Ende des Handlungsablaufes sollte

1. der Pat. hédmodynamisch und respiratorisch stabilisiert sein,

2. die Diagnose Schédel-Hirn-Trauma versus Schédelprellung gestellt sein

3. ggf. die Graduierung des Schddel-Hirn-Traumas erfolgt sein

4. die Indikationsstellung fiir ein CCT +/- HWS-CT erfolgt sein.

Im folgenden Abschnitt stellt ein Flussdiagramm zunachst die weiteren Schritte nach der Diagnose eines
Schadelhirntraumas lbersichtlich dar.
Es folgen konkrete arztliche und pflegerische Arbeitsschritte zur Versorgung des schweren und
mittelschweren Schadel-Hirn-Traumas in tabellarischer Form. Am Ende des Handlungsablaufes sollte

1. der Pat. hdmodynamisch und respiratorisch stabilisiert sein,

2. die CT-Diagnostik abgeschlossen und befundet worden sein

3. die Notwendigkeit und Dringlichkeit einer akuten neurochirurgischen Intervention abgeklart worden

sein
4. ggf. eine erweiterte medikamentése Hirndrucktherapie erfolgt sein
5. die Verlegung in ein iiberregionales Traumazentrum organisiert sein

Zuletzt folgen konkrete arztliche und pflegerische Arbeitsschritte zur Versorgung des leichten Schadel-Hirn-
Traumas in tabellarischer Form. Am Ende des Handlungsablaufes sollte
1. der Pat. hdmodynamisch und respiratorisch stabil sein,
2. ggf. die CT-Diagnostik abgeschlossen und befundet worden sein
3. die Notwendigkeit und Dringlichkeit einer Verlegung in ein liberregionales Traumazentrum abgeklart
sein
4. die Indikation zur stationdren Uberwachung vor Ort iiberpriift sein bzw. die Entlassung des Pat.
organisiert sein
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ANNOTeM

Kopfverletzung Aufgaben und Ziele beider klinischen Erstversorgung von Patienten mit Kopfverletzungen

| Erwachsener mit Kopfverletzung |

v

Anamnese und klinische Untersuchung:
> Hinweise auf oder besonderes Risiko fiir Hirnverletzung ?

| !

v v

(verdachts-)Diagnose: Schidel-Hirn-Trauma | | Verdachtsdiagnose: Schidelprellung
I
Sofort-Therapie: Untersuchung (Glasgow-Coma-Scale):
= Oberkdrper 30° hochlagern > Wie schwer ist die Hirnverletzung?
* RR systolisch > 90 mmHg halten |
= SpO,;>90 % halten
* bei GCS < 8 intubieren
| moderat/schwer (GCS < 13) leicht (GCS = 13) | — » | > CCT notwendig? Uberwachung notwendig ?

i v
v

| Siehe ndchste Seite

Diagnostik: CCT Therapie:
> Besteht eine chirurgisch interventionsbediirfte Verletzung? * Oberkorper 30° hochlagern
T *= RR systolisch > 90 mmHg halten
* SpO,>90% halten
i i = bei GCS < 8 intubieren
* Blutungen unter Antikoagulation
antagonisieren

Y h 4

| umgehende Verlegung in Klinik mit neurochirurgsicher Abteilung | + Fallls maglich sofortige Intervention vor Ort, danach/ansonsten
* umgehende Verlegung in Klinik mit neurochirurgischer Abteilung
* bis zur chirurgischen Versorgung erweiterte Hirndrucktherapie
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ANNOTeM

6 SOP Vorgehen bei Pat. mit Kopfverletzungen

Standort/Zeit
nach Eintreffen

Arztl. Handeln

Pflege

Bemerkungen

1.Notaufnahme/
bis 10 min nach
Aufnahme

Sofortmafinahmen:
Vitalparameter sichern .

Anamnese:

Klinische Untersuchung:

Neurologischer Befund:

Klinische Diagnosestellung:

SHT-Graduierung:

bei GCS<9 sofort intubieren

RR syst.: >90 mmHg halten .

Sauerstoffsdttigung >90% halten

Besondere Risikofaktoren flr Hirnverletzung*
Traumamechanismus**

Verlauf seit Trauma (sekundare
Verschlechterung?)

Akute Erkrankung als Ausloser eines Sturzes? o

Mehrfachverletzungen?

Inspektion: Offene Schadel-Fx? ®

Palpation: Impressionsfraktur?
HWS-Verletzung?***
Hinweis auf Schadel-Basis-Fx**?

GCS
Pupillenreaktion
Bewusstseinsklarheit?

SHT oder Schédelprellung?

Leicht = GCS 13-15
Mittel = GCS 9-12
Schwer = GCS 3-8

Protektion der HWS

30° erhohte
Oberkorperlagerung

Hals nicht seitlich abknicken

Uberwachung:
e Vendser Zugang
e Arterieller Blutdruck (erste

Messung an beiden Armen)
falls RR syst <90 mmHg 1000
ml isotone NaCl-Losung i.v.

EKG-Monitoring

Temperatur

0,-Sattigung, falls <95% Gabe

von 2| O,/min tber Nasenbrille

Blutzucker und

Blutgruppe & Notfall-

Laborroutine mit (TPZ, INR, PTT,

Differenzialblutbild, BSG, CRP,

Elektrolyten, Leberenzymen, CK;

Lipase, Schilddriisenhormonen,

Kreatinin, Blutgasen;

Toxikologie-Screening inkl.

Drogen-, Psychopharmaka- und

Ethanol-Bestimmung)

12-Kanal-EKG

Bei Absaugen moglichst

Beriihrung Rachenhinterwand

und weicher Gaumen

vermeiden (Hirndrucksteigerung
durch Wiirgereiz)

Bei Hypotonie < 90 syst:
Forcierte Gabe von
Vollelektrolyt-Losung
Falls nicht rasch
stabilisierbar Intubation
& Blutungsquelle suchen
(abdominelle Blutung?)

Falls Analgosedierung
notwendig

Als initiale
Notfallnarkotika werden
Benzodiazepine und
Ketamin empfohlen.
Barbiturate sind laut
Leitlinie ultima ratio bei
nicht beherrschbarem
Hirndruck, jedoch nicht
zur Initialanwendung
empfohlen

Der neurologische
Befund muss engmaschig,
Uberprift werden

*Siehe Seite 9
**Siehe Seite 32
***Sjehe Seite 33

2. Notaufnahme/
>10 — 20 min
nach Aufnahme

Stabilisierung HWS
Vitalparameter sichern Uberwachung:
e bei GCS <9 sofort intubieren e Arterieller Blutdruck falls RR

Falls indiziert*/**: CCT

Falls indiziert *** CT-HWS

Ziel RR syst.: >90 mmHg
Sauerstoffsdttigung >90%

syst <90 mmHg 500 ml isotone
NaCl-Lésung i.v.

0,-Sattigung, falls <95% Gabe
von 2| O/min Gber Nasenbrille
Pat. mindestens 15min.
ansprechen (wach? Leicht
erweckbar? Sofort orientiert)
oder GCS + Pupillenkontrolle
»  BeiVerschlechterung Arzt

*Siehe Seite 31
**Sjehe Seite 32
***Sjehe Seite 33

informieren
Seite 25 von 39 Erstellt: Michael Ahmadi, Christian Wollboldt Dez 2018 Nichste geplante Uberpriifung:
Version 2.0 Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert Jan 2019 2021




@HARITE

]

Universitats I ) “Jr,“,,,__ -
{ o L

SOP-Schidel-Hirn-Trauma (SOP-SHT)

ANNOTeM

6.1 Anamnese-Erhebung bei Kopfverletzung

1.) Lag ein gefahrlicher * Verletzungsmechanismus vor?
(*Fett + Kursiv gedruckte Kategorien entsprechen immer einem geféhrlichen Trauma-Mechanismus)

Verkehrsunfall?

O Verkehrsunfall als PKW-Insasse?

O Verkehrsunfall als OPV-Insasse?

O wurde aus Fahrzeug geschleudert*

O Verkehrsunfall als Fu3géinger*?

O Verkehrsunfall als Fahrradfahrer*?

O Verkehrsunfall als Mofa/Rollerfahrer?

O Verkehrsunfall als Motorradfahrer?

Sturz?

O Sturz aus > 1 m Héhe*?

[ Sturz > 5 Treppenstufen*?

Interpersonelle Gewalt? *

| O stumpfe Gewalt [0 Schussverletzung [ Explosion 1 sonstiges*

Sonstiges oder unklar *?

2.) Liegen sonstige besondere Risiken fiir eine Hirnverletzung vor ?

O Einnahme von Antikoagulantien?

Cumarinderivate? Direkte Thrombininhibitoren?

FaktorXa-Inhibitoren? Heparin?

O Einnahme von
Thrombozytenaggregationshemmern?

ASS? Clopidogrel? Beides? Sonstiges?

O bekannte Gerinnungsstorung?

z.B. Leberzirrhose?

O Hinweis auf Intoxikation?
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ANNOTeM

3.) Welche unmittelbaren Verletzungsfolgen fielen in der Prahospitalphase auf (laut Eigen- und/oder

Fremdanamnese)?

Bewusstseinsstorung?

O Bewusstlosigkeit?

O unmittelbar nach der Verletzung? Wie lange?

O unmittelbar nach Verletzung, dann zeitweilig wach, dann wieder
eintribend?
O verzogert nach Verletzung?

[ Stérung der Bewusstseinsklarheit
(qualitative Bewusstseinsstorung)?

O kognitiv/ mental verlangsamt?

O apathisch?

O enthemmt?

O Aufmerksamkeit gestort/ leicht ablenkbar?
O sonstiges?

Amnesie?

O Amnesie fiir Zeitraum vor Verletzung?

Ungefahre Lange des Zeitraumes?

0 Amnesie fir neue Informationen nach
Verletzung?

(antegrade Amnesie) Konnte sich der Pat. neue Informationen nach
dem Trauma nicht merken, z.B. fragt er standig nach (,,Wo bin ich?“
etc.)

Erbrechen?

[ falls ja: wie oft?

O in welchem Abstand zum Trauma?

Kopfschmerzen

O Kopfschmerzen NMS 1-5?

O Kopfschmerzen NMS 6-10?

[ Beginn unmittelbar nach Verletzung?
O Beginn mit zeitlicher Verzégerung nach Verletzung?

Epileptische Anfille

O mit/ bei Bewusstseinsverlust

O ohne Bewusstseinsverlust

O unklar, ob Bewusstseinsverlust

O Wie viele Anfalle?
O Verdacht auf anhaltende Anfalle?

Fokalneurologische Defizite?

4.) Traten laut Notarzt/ Rettungsassistenten folgende prihospitale Komplikationen auf?

[ Hypotensive Episode? (RR syst. <90 mmHg)

O 1x/kurzzeitig o mehrfach/> 15 min?

0 Hypoxische Episode? (Sa02 <90% / Pa02 <60mmHg)

O kurzzeitig o mehrfach?

O Intubation prahospital erfolgt?

[ Kardiopulmonale Reanimation prahospital erfolgt?
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SOP-Schidel-Hirn-Trauma (SOP-SHT) A NNO TEM

6.2 Korperliche Untersuchung bei Kopfverletzung

6.2.1 Inspektion/Palpation: Schddelfraktur?

O Hinweis auf offene Schédelfraktur? Berstung/Quetschung

Penetrierende Verletzung

> 1x Kalottendicke

< 1x Kalottendicke

Brillenhamatom

Battle sign (Ekchymose retroaurikular)
Hamatotympanon

O v.a. Otoliquorrhoe

O v.a. Rhinoliquorrhoe

O Hinweis auf geschlossene Impressionsfraktur?

O Hinweis auf Schédelbasisfraktur?

OooOooooo

6.2.2 Glasgow Coma Scale (GCS): Tiefe der Bewusstseinsstérung und Graduierung des SHT?
Glasgow Coma Scale (GCS)

Augendffnen verbale Reaktion motorische Reaktion *
[J6 = befolgt zweiteilige Aufforderung
[J5 = Konversation orientiert 5 = bringt Hand Gber Clavicula auf Kopf-
[J4 = spontan 4 = Konversation desorientiert/ verwirrt | /Hals-Stimulus
3 = auf Aufforderung/Gerausch 3 = unzusammenhingende Worte O4 = beugt Arm schnell im Ellbogen,
2 = auf Schmerz 2 = unverstandliche Laute Merkmale nicht vorherrschend abnormal
1 = Augen anhaltend geschlossen | 01 =stumm O3 = beugt Arm; Merkmale eindeutig

vorherrschend abnormal**
02 = streckt Arm im Ellenbogen**
[J1 = keine motorische Reaktion auf Schmerz

(nicht beurteilbar, wenn: (nicht beurteilbar, wenn: (nicht beurteilbar, wenn
[ Augen infolge lok. Schwellung O Intubation/ Traechostoma) [ Sedierung oder Lihmung)
zu)

Graduierung

OGCS 13- 15 = leichtes SHT ***

OOGCS 9- 12 = moderates/mittelgradiges SHT
OGCS 3-8 = schweres SHT

* Schmerzreize sollen im Rahmen der Untersuchung atraumatisch appliziert werden, z.B.

* mittels kraftigen Drucks in den M. trapezius

* mittels kraftigen Drucks mit dem Daumen auf die Incisura supraorbitalis (Austrittspunkt des N. supraorbitalis)

* mittels kraftigen Drucks mit einem umgedrehten Reflexhammer auf das Nagelbett an Finger- bzw. Zehen

**Beuge- und Strecksynergismen sind spezifische unwillklrliche motorische Reaktionen auf Stimulationen, insbes. Schmerzreize:

* Beugesynergismen (Lasion im GroBhirn; Dekortikation) auf Schmerzreize hin Beugung Arme + Streckung Beine

* Strecksynergismen (Ldsion im Hirnstamm) auf Schmerzreize hin Streckung der Arme + der Beine

*** GCS = 15 in diesem Fall missen andere Parameter zur Beurteilung herangezogen werden, ob ein SHT oder eine Kopfverletzung
ohne begleitende Hirnverletzung besteht. Fiir eine Hirnverletzung und damit flr ein SHT sprechen:

* Transiente Bewusstseinsstérung

* anhaltende oder zeitweilige Amnesie, qualitative Bewusstseinsstorung oder fokal-neurologische Defizite

* epileptische Anfille

¢ offene Fraktur oder Impressionsfraktur >1x Kalottendicke
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ANNOTeM

6.2.3 Pupillomotorik
1 2 3 4 5 6 7

. 00000

10 mm

Linkes Auge
[ Reaktivitdt bei Beleuchtung positiv oder negativ?
O Grépe (spontan) in mm?

Rechtes Auge
O Reaktivitdt bei Beleuchtung positiv oder negativ?
O GréRe (spontan) in mm?

6.2.4 Sonstige klinische Zeichen

Bewusstseinsstorung?

O Amnesie? [ retrograd? (Uber einen wie langen Zeitraum?)
[ anterograd? (kann sich Pat. z.B. 3 Worter Uber
einige Minuten merken?)

O beides?
O qualitative [ Antrieb gestort? (z.B. apathisch, verlangsamt)

O Aufmerksamkeit gestdrt? (z.B. leicht ablenkbar,
kann nicht seriell subtrahieren)

O fokal-neurologische
Defizite?

[0 Monoparese [ Hemiparese [ Paraparese

[ Sensibilitatsstérung

O Hirnnerven (z.B. Riechstérung, Doppelbilder,
Fazialisparese)

O etc.
6.2.5 Weitere Verletzungen
O HWS-Verletzung?
O Polytrauma? Vitale Gefahrdung durch Begleitverletzungen?
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7 Wer braucht ein CT?

Kopfverletzung: Wer braucht ein CCT?

| Erwachsener mit Kopfverletzung

Ainhattende Sterung des Kurzreftgedichinisses {2 8. Amnese fir 2eit var dem Trauma = 20 Min]

¥
1. GC% < 15 bei Untersuchung

2. Fakales neurchagisches Defizit bed der Untersuchung
3. Anhaltende gualitative Bewis stosinsstéoung

4.

5. Epileptische Anfill=

G, . auf Schidelasisfraktur § Liquarrhos ****

7. Ofene Schédelfrakturfpenstrierende Yerletzung

8. o auf Impressionsfraitur

9, Mehofaches Erbrechen |z 14)

10. Gefshrlicher Trsumamechanssmus ==

11. Antikoagulation/Gerinnungssbarung *

11, Bingeschrdnkte Bewrte=dbarkeit

¥

Kein Kriterium vorhanden
[d.h. GC5 = 15, neurplagisch unawffalig. keine Fraktwr, keine Anfille, kein mehrfaches
Erbrechen, keine &ntikoagulstion etc.)

¥
Gilie &5 gt Himwstise oaf aine Aireerdezung, d.h.
¢ Bestand e voribergearide quantitative Bewus steirastirung ?
¢ Batard aine vordbargahand bt i g T
¢ Bagtard aine voribangahien de Arvescis vor ?

¥
Kein Kriterivm vorhanden
1= kein Hinweis auf 5HT, V.a. Schadelprellung)

kL

2 1 witarer Riskofakter?
- v Alters &0 Jabwa 7

£ noslation ?
* Starka postreuaticdte Koptschmarsen ?

T
| =1 Kriterivmvorhanden |

¥

¥
| =1 Eriterivmvorhanden oder maglich |

hi
b
In &ini Tra rum verlegt den sollen anschliessend:

= all= Pat. mit Machweis von Traumafalgen im CCT (unabhdngig wam CT)
= all= Pat. mit 21 der Kriterien 1 bis 7 (unahhéngig wam CCT-Befund)]

Ggf. vor Ort filr mid. 24 $tunden stationdr iberwacht werden binmen

= Pat. mit enuaffaligem CCT, bei deren die Bldgebung elleine wegen der
Eriterien 8-12 erfolgt st

Solite gine Dberaschung vor Ort nicht méglich sein, soll sine Yerlegung in

ein Traumzentrem erfalgen.

- El - | wtationie Uberwachung eder CCT |

Seite 30 von 39 Erstellt: Michael Ahmadi, Christian Wollboldt

Dez 2018 Néchste geplante Uberpriifung:

Version 2.0 Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert

Jan 2019 2020




@H ARITE @versit:’a’tsrmlisin .ﬁ[ﬂ
e W b o e v Unflallkrsskgnhius

Bealin

S0P-Sch&del-Hirn-Trauma (SOP-SHT) j}\f N O Te M

Kopfverletzung: Wer braucht ein CCT ?

* Antikoagulation/Gerinnungsstérung

* Antikoagulierte Pat. leichtem Schddel-Hirn-Trauma und unauffilligem initialem CCT haben laut einer Metaanalyse ein geringes Risiko fiir eine verzogerte Blutung von 0,6 % ; von diesen 0,6%
bendtigten 85 % keine chirurgische Intervention [44]

* Die Autoren schlieBen daraus, das ein Verlaufs-CT bei diesen Pat. meist nicht notwendig ist

* Empfehlungen bzgl. des optimalen stationdren Beobachtungszeitraumes dieser Pat.gruppe liegen nicht vor

** Gefahrlicher Trauma-Mechanimus

* Sturz aus >/= 1 Meter Hohe oder >/= 5 Treppenstufen
* Verkehrsunfall als Fussgdnger oder Fahrradfahrer
* Verkehrsunfall als Autofahrer, der aus dem Fahrzeug geschleudert wurde

*** Entlassung mit Vorsichtsmassnahmen
Folgende Empfehlungen sollten dem Patienten gegeniiber ausgesprochen werden [8]:
* Ein Erwachsener sollte iber 24h nach dem Ereignis bei dem Pat. bleiben um bei Eintriibung eine sofortige Klinikeinweisung veranlassen zu konnen

* Korperliche Schonung am Tag des Ereignisses und graduelle Aktivititsaufnahme wird in der Regel empfohlen. Evidenz fiir diese MaBnahme fehlt und es ist zu bemerken, dass eine langere
korperliche Inaktivitdt Gber mehr als 2-3 Tage schidliche Einfliisse auf die Erholung haben konnte [43]

**** Hinweise auf eine Schadelbasisfraktur sind
a Battle sign Eckchymose (iber der Mastoidregion
{ Oto-/Rhinoliquorrhoe Traufeln klarer Flissigkeit aus Ohr/Nase
Hdmatotympanon
Brillenhdmatom

L1
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Kopfverletzung Wer bendtigt ein CT der HWS? (entnommen aus [2])

| Erwachsener mit Kopfverletzung bei Eintreffenin der Notaufnahme

¥

GCS <13
Intubation

L T Y

folgenden Faktoren:

! Lizgen = der folgenden Risikofaktoren vor 7 !

Definitiver Ausschluss HWS-Varletzung unmittelbar notwendig (2. B, vor OF|
Andere Kirperregionen milssen wegen der Kopfearletzung oder bei Polytrauma per Bildgebung untersucht wardan
Bei wachen wnd stabilen Pat, mit SHT besteht bis zum [CT-)Beweis des Gegenteils der Verdacht auf eine begleitende HWS-Verletzung bei Vorliegenvon = 1 der

- Alter = 65 Jahre

- Sturz aus = 1 Meter Hihe oder 5 Treppenstufen

- axiales Trauma auf den Kopf (2.B. infolge Kopfsprung)

- Unfall mit Fahrzeug bei hoher Geschwindigkeit

- Ubarschlag mit Fahrzaug

- Pat. wurde aus Fahrreug herausgeschleudert

- Unfall mit Wohnmebilf Wohnwagen, Metorrad, Fahrrad
- Fokale Defizite oder Parasthesien [Kribbsin/Missempfindungen in den Beinen u.fo Armen|

. ja Liegt bel Nockenbeschwerden elner dar folgenden Fektoren var, die ouf ein nein
eringes Rlsike filr die Unbersuchung des HAS-Be S LAY s hindeuten 7
CT HWS innerhalb 1h S i g wegungsumfangs
n nein | * Einfacher Auffahrunfall .
* Pat. kann in der Notaufnahme komfortabel aufrecht sitzen |2
*  Pat.war sait derVerletzung jederzeit gehfahig
* Es bestehan keine Beschwerden Hartspann in der Mittellinie der HWS
+  Die Nackenschmerzen sind verzogert aufgetreten
¥ *
Konw. Réntgen der HWS in 3 Ebenen nein I Kann der Pat, Seinen Hals aktiv 45" nach rechts und 45" nach links rotieren? I
a L ja
Réntgenbilder technisch nicht ousrelchend, verddchilg oder klar abrarmal? I - Keine/ keine weiters HWS-Bildgebung
nein
Seite 32 von 39 Erstellt: Michael Ahmadi, Christian Wollboldt Dez 2018 Néchste geplante Uberpriifung:
Version 2.0 Gepriift und freigegeben: Erdur, Weber, Audebert Jan 2019 2020




@H ARITE @versi_tﬁtsmgdi?in .m'f"
s w1 L o s 3 o v Unlallkssshenhius

Bealin

SOP-5chédel-Hirn-Trauma (SOP-SHT)

/TNNOTEM

Schadel-Hirn-Trauma- Vargehen

GLS=E8
Schweres SHT

| Erwachsener mit Kopfverletzung + V.a. Hirnverletzung

¥

Sofortmafnahmen/ kontinuierlich fortgesetzte Mallnahmen
= HWE schditzen
= Oberkirper 20* hochlagem
*  Blutdruck systalsch suf Werte =90 mmHg heben
= Ssuerstaffsittigung = S0 %
a2 = 60 mmHg [2kPa)

v

Untersuchung Schweregrad
= SHT-Schwersgrad: Clesgow Coma Scabs (GC5]) +  Pupdll=nreaktion
= Mehrfachverletzungen ? Blutungsstilung bed instabdlem RR natwendig?

= HWE-Verletzing ?
GCE
Mederates SHT

&GS 21%
Leichtes SHT

T

‘Weelters Vorgehen siehe Seite 35

- fallls Antikoagulatian: Artmgonisieren
- falls beginnensde /manideste Hirnstammenklemmueng: Mannital 20% Lw. (oder NaCL 3-20%; gpf. kurzzeitig Hyperventilatian]
- natfaliméfige Verlsgung

v

intrakranielle Blutung

L

v

| Keine Blutung. keim Hinndnick

v

falls beginnenede fmanifeste Hirnstammeinkdemmung: Mannitod 200 (v, ader RaCL 3-10%; gef.
wurzzeitig Hyperventilation)
notfallmilige Yerlegung in newrachirwgisches Trausmarentrem

falls Antikoagulstion: Antoganisiensn | = umgehende Yerlegung in newrachinsgsches Trawmazentrum
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ANNOTeM

8 Vorgehen bei mittelschwerem (GCS <13) bis schwerem (GCS <9) Schadelhirntrauma

Weitere ggf. unmittelbar zu ergreifende MalRnahmen:

e  Klinisch manifeste epileptische Anfalle sollten
antikonvulsiv behandelt werden (siehe SOP
epileptische Anfille) [5, 9, 34]

. Fieber sollte aus pathophysiologischer
gesenkt werden

Sicht

2. Wiederholte klinisch-neurologische Untersuchung (
GCS) nach Basistherapie (Befundverbesserung?)

3. CCT-Bildgebung:

A.) Vorgehen bei sichtbarer intrakranieller Blutung im
CCT

e Raumfordernde intrakranielle Verletzungen sind als
notfallmdfige OP-Indikation anzusehen [2]

e Stets sofortige Kontaktaufnahme mit
neurochirurgischem Traumazentrum und
Organisation des Transportes

e Folgende MaRnahmen missen noch vor der OP
bzw. Verlegung erfolgen:

-MaBnahmen bei Antikoaqulation [31, 45]

e Falls Pat. antikoaguliert mit Phenprocoumon und
INR >1,3 Gabe von 10mg Vitamin K i.v. + PPSB 20-
25 1.E./ kg KG

e Falls Pat. antikoaguliert mit Dagibatran bis zu 2h
nach Einnahme 50 mg Kohle p.o. und stets Gabe
von 2x2,5 mg Idarucizumab i.v. (falls nicht
verfligbar: PPSB, ggf. Himodialyse)*

e Falls sonstige Antikoagulanzien/ Heparine: siehe
(31]

-Mafnahmen bei akutem Hirndruck [1, 32, 33]

o Falls klinische Zeichen einer drohenden bzw.
manifesten transtentoriellen Herniation (einseitig
bzw. beidseitig lichtstarre , weite Pupille, u./o.
Strecksynergismen) oder einer
Mittellinienverlagerung >5mm im CCT oder
einem aufgebrauchten 4. Ventrikel im CT Gabe
von Mannitol 20 % 0,5-1 g/kg/KG Uber 15 min i.v.
[27]*

e Falls klinische Zeichen einer beginnenden
transtentoriellen Herniation bestehen sollte
anschliefend die operative Entlassung des
Hamatoms falls irgend moglich sofort vor Ort
erfolgen!

e Ansonsten bzw. danach Kontaktaufnahme mit
Traumazentrum und Organisation des Transportes

-Blutdruckobergrenzen
Ein systolischer Blutdruck Giber 160 mm Hg sollte

hochlagern [2, 32]

Uberwachung:

Vendser Zugang
arterieller Blutdruck
(erste Messung an beiden
Armen)

falls RR syst <90 mmHg
1000 ml Vollelektrolyt-
Losung i.v.
EKG-Monitoring
Temperatur
0,-Sattigung, falls <95%
Gabe von 2| O,/min Gber
Nasenbrille

Standort/Zeit nach Arztl. Handeln Pflege Bemerkungen
Eintreffen
1.Notaufnahme/b | 1. Therapeutische Sofortmafinahmen e Hals nicht seitlich *Hirndrucktherapie:
is 30 min nach 5. Pat. mit GCS<9 sofort intubieren abknicken 1) Mannitol 29% ist 1.
Aufnahme 6. Ziel RR syst.: >90 mmHg « Sobald RR stabilisiert: Juanl aber be

7. Sauerstoffsdttigung >90% Oberkorper 30°

kontraindiziert

2) Alternative: Hypertone
NaCL-Lésung (max. 10%/
250ml), insbesondere bei
Hypotonie

-CAVE; Bei
vorbestehender
Hyponatriamie Gefahr
einer pontinen
Myelinolyse.

3) Eine kurzzeitige
Hyperventilation ist eine
weitere Therapieoption;
>wegen des Risikos eine
Vasokonstriktion
empfehlen die aktuellen
Guidelines der Brain
Trauma Foundation
(2016) die Anwendung
nicht in den ersten 24 h
[5,8, ], sondern erst im
Verlauf unter invasivem
ICP- und CPP-Monitoring
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ANNOTeM

gesenkt werden z.B. mit Urapidil i.v.in den ersten
24h nach Ereignis (Cave: RR-Untergrenze sys 90 mm
Hg)
B.) Vorgehen bei Nachweis Impressionsfraktur ohne
Mittellinienverlagerung oder Schddelbasisfraktur mit
V.a. Liquorleck (siehe 1.2.) ohne Blutung oder offene
Frakturen
e Die genannten Befunde sprechen fiir eine OP-
Indikation mit aufgeschobener Dringlichkeit [1]
e Dennoch ist eine sofortige Kontaktaufnahme mit
dem neurochirurgischem Traumazentrum und eine
Organisation des Transportes notwendig!

C.) Bei unauffélligem CCT-Befund

e CAVE: Andere Ursachen fiir neurologische
Symptome bedenken und ggf. ausschlieRen
(insbesondere falls deutliche Diskrepanz zwischen
Traumaschwere und Bewusstseinsstorung)**

e Ansonsten ist eine im CT nicht fassbare
Traumafolge als Ursache der neurologischen
Symptomatik anzunehmen***

e Alle mittelschweren [9, 41] und schweren [2,6] SHT
sowie analgosedierte Pat. mit SHT sollen auch bei
unauffalligem CT nach Erstversorgung sofort
konsiliarisch neurochirurgisch vorgestellt und in
ein Traumazentrum verlegt werden

k%

Intoxikation,
Leberwerte,
Nierenwerte,
Elektrolyte,
Entziindungszeichen

% %k %k

Hirnstammlasion;
diffuser axonaler
Schaden

2. Notaufnahme/
bis 60 min nach
Aufnahme

4. Verlegung in iiberregionales Traumazentrum

e Bei unauffalligem CCT im NAW mit
Notarztbegleitung

o Falls intrakranielle Blutung oder gar klinisch
beginnende transtentorielle Herniation ohne
chirurgische Versorgungsmoglichkeit vor Ort muss
Transport mit groRter Dringlichkeit (per
Hubschrauber) erfolgen
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ANNOTeM

SOP-Schidel-Hirn-Trauma (SOP-SHT)

9 Vorgehen bei leichtem Schadelhirntrauma (GCS >13)

e Die klinische Beurteilung von Pat. 213 Lebensjahre mit leichtem SHT nach Sportverletzung sollte anhand
des SCAT3 erfolgen [46]
http://www.schuetzdeinenkopf.de/download/LSHT handouts/LSHT publikationsliste/LSHT flyer mediz

iner/LSHT

SCAT3 /LSHT SCAT3.pdf

e Die klinische Beurteilung von Pat. im Alter von 5-12 Lebensjahre mit leichtem SHT nach Sportverletzung
sollte anhand des CHILD-SCAT3 erfolgen [46]
http://www.schuetzdeinenkopf.de/download/LSHT handouts/LSHT publikationsliste/LSHT flyer mediz

iner/LSHT SCAT3 kids/LSHT SCAT3 kids.pdf
Standort/Zeit nach Arztl. Handeln Pflege Bemerkungen
Eintreffen
1.Notaufnahme/bis Falls CCT akute Traumafolgen (z.B. Blutung, Ein kleiner aber
30 min nach Schwellung, Fraktur) zeigt (unabhangig vom signifikanter Anteil der
Aufnahme klinischen Befund): Pat. mit leichtem SHT
e sofortiges neurochirurgisches Konsil zeigt im Verlauf eine
e Verlegung in ein Uberregionales neurologische
Traumazentrum empfohlen Verschlechterung bis hin
zur akuten vitalen
Falls CCT unauffillig und Pat. noch auffillig (GCS Gefahrdung [42]
13-14, fokales Defizit, anhaltende antegrade
Amnesie, unscharf orientiert, inkoharent) **Verhaltensregeln fiir
e Neurochirurgische Konsultation (ggf. Pat. mit SHT  bei
telefonisch) empfohlen Entlassung:
e falls Konsultation dort abgelehnt wird: e Eine erwachsene
teleneurologisches Konsil Person soll
e  Entscheidung liber Verlegung beim Konsil mindestens 24h nach
Entlassung bei dem
Falls CCT bzw. nicht indiziert und Pat. komplett Pat. bleiben und bei
unauffillig (GCS 15, kein fokales Defizit, keine Eintribung eine
anhaltende antegrade Amnesie, voll orientiert, sofortige
kohérent, nicht verwirrt) Klinikeinweisung
e Stationdre Aufnahme und Uberwachung fiir 24h veranlassen
o Stindlich Vigilanz- und Pupillenkontrollen* e Kérperliche Schonung
o Beijeglicher Verschlechterung Verlaufs-CT am Tag des
Bei stabilem Verlauf anschlieRend Entlassung Ereignisses, dann
nach Hause mit Verhaltensregeln** graduelle
Aktivitatsaufnahme
e Ldngere Inaktivitat >
2-3 Tage evtl.
Schéadlich [43]
e Bei Sportverletzungen
siehe oben bzw. [46]
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Akute neurologische Syndrome als Leitsymptome

LEITSYMPTOME

JEDER AKUTE SCHWINDEL

NEUROLOGISCHE

Mit perakutem Beginn
Schlaganfall

JEDES AKUTE ODER FLUKTUIERENDE
FOKALNEUROLOGISCHE DEFIZIT

Mit perakutem Beginn
Schlaganfall

JEDE AKUTE STORUNG VON
STAND u./o GANG

Mit perakutem Beginn
Schlaganfall

JEDER AKUTE ODER NEUARTIGE
KOPFSCHMERZ

JEDE BEWUSSTSEINSSTORUNG

JEDER EPILEPTISCHE ANFALL

Mit perakutem Beginn
Subarachnoidalblutung

vV VvV VvV WV

Mit akutem o. subakutem
Beginn + Fokalneurologie:
Zerebrale Venenthrombose
Schlaganfall

Mit perakutem Beginn
Schlaganfall

Mit Kopfschmerz
Meningoenzephalitis
Zerebrale Sinusthrombose
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bedrohlicher Erkrankungen

NOTFALLE

Nach Trauma
Signifikantes SHT
Querschnittsyndrom

Mit Paraparese
Querschnittsyndrom

Nach Trauma
Signifikantes SHT

Mit Fieber u./o. Bewussteinsstdorung

Meningoenzephalitis

Nach Trauma
Signifikantes SHT

Mit Fieber u./o.
Kopfschmerz
Meningoenzephalitis

Bei Anféllen
Iktal oder postiktal

Nach Trauma
Signifikantes SHT

Mit Fieber
Meningoenzephalitis

Mit anhaltender
Bewusstseinsstorung
Status epilepticus
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Leitsymptom 1. Akute oder fluktuierende
fokalneurologische Defizite

Definition

Fokalneurologische Defizite = Ausfallserscheinungen physiologischer neuronaler
Funktionen (z.B. Neuropsychologie, Sensorik, Motorik, Somatosensibilitdt, Koordination)

Mit hoher Wahrscheinlichkeit fiir einen Schlaganfall
spricht die Kombination:

) eines pldtzlichen (von einer Sekunde auf die andere) Auftretens des Defizits und
) einer topographische Zuordnung des Defizites zu einer Lasion des Gehirns

(genauer: zu einem zerebralen Gefdpterritorium)

SOP Vorgehen bei akuten oder fluktuierenden
fokalneurologischen Defiziten:

Arztl. Handeln Pflege
1. Vitalparameter sichern Basismap-
nahmen

2. Anamnese Basismaf-

= Was flir Beschwerden? nahmen

= Plotzlich oder langsam aufgetreten? Wie pldtzlich = RR/ Puls
genau: von einer Sekunde auf die andere? Innerhalb = Pulsoxymetrie
einer Minute? Uber mehrere Minuten? = Kdrpertempe-

= Hatten Sie so etwas schon einmal? Genauso ? ratur
So Ahnlich? Auch ganz pldtzlich aufgetreten? = Vengser
Wann und wie oft ? Oder ganz anders? Zugang

= Weitere mdgliche zerebrale/kraniale Symptome
gezielt erfragen: Kopfschmerzen? Schwindel? Falls plétzli-
Ubelkeit? Sehstérungen? cher Beginn

= |st ein Sturz/ Kopfverletzung vorausgegangen? u BZ-Stix;

= Fieber? Tumor/B-Symptomatik? Immunsuppression? = Blutentnahme:

= Blutungsneigung? Antikoagulation? Na, K, Krea,

= Vaskuldre Risikofaktoren: Hypertonus, Rauchen, CRP, Blutbild,
Vorhofflimmern, Diabetes mellitus, KHK, pAVK, TPZ, PTT, TSH
Hypercholesterinamie? u EKG

= Alkohol? Drogen?

Bemerkungen

Hypoglykdmie
kann fokale
neurologische
Defizite wie bei
einem Schlagan-
fall verursachen;
Gerinnungswerte
sollten bei v.a.
Schlaganfall
moglichst
zusatzlich per
point of care
-Gerat bed

side gemessen
werden
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Arztl. Handeln Pflege Bemerkungen

3. Orientierende Erstuntersuchung:
Was ist betroffen?

= Sprache/Sprechen: undeutlich, lallend, unverstand-
lich, stumm. Sprachverstandnis normal/gestort

= Sehen: Sehminderung einseitig/beidseitig; Gesichts-
feldstorung ein Auge, beide Augen; Doppelbilder

= Horen: Akuter einseitiger Horverlust, pulsartiger
Tinnitus

= Motorik: Lahmung alle Extremitaten; beide Beine;
Arm + Bein auf einer Korperseite; nur ein Arm/ ein
Bein; nur bestimmter Abschnitt

= Sensibilitdt: Taubheit/ Kribbeln alle Extremitaten;
beide Beine; Arm + Bein auf einer Korperseite; nur
ein Arm/ ein Bein; nur bestimmter Abschnitt

4. Teleneurologisches Konsil empfohlen bei:

= Plotzlichem/akutem Auftreten fokaler Defizite

= Neu aufgetretenen fluktuierenden neurologischen
Defiziten (z.B. ,stotternde” Symptome bei proxima-
lem Basilarisverschluss)

= V.a. Schlaganfall

= Neu aufgetretene Schwéche/ Sensibilitatsstorung in
beiden Beinen (mit und ohne Beteiligung der Arme)

= Va. anfallbedingtes fokales Defizit (z.B,. Todd "sche
Parese nach epileptischem Anfall)
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Leitsymptom 2:  Akuter/Subakuter Schwindel

Bedeutung
) Mit die bedrohlichste Ursache fiir akuten Schwindel sind Schlaganfélle im hinteren
Stromgebiet (Hirnstamm und Kleinhirn)
) Bei akutem Schwindel ist deshalb notfallmépig zu kldren
1. Handelt es sich um vestibuldren Schwindel?
2. falls ja, liegt Storung im peripheren (Vestibularorgan Ohr + Nn. vestibulares) oder
zerebralen Anteil (insbes. Hirnstamm und Kleinhirn) des vestibuldren Systems?

Klinische Ersteinschdtzung
) Ziel der klinischen Erstbeurteilung: Kdnnte es sich um vestibuldren Schwindel
handeln?

Einschédtzung fiir vestibuldren Schwindel spricht / Warnzeichen
anhand (BYET = besonders aussagekraftig)

Anamnese LiBewequngsillusion der Umwelt / des Selbst]
= Gerichtete Fallneigung
= Schwankendes Gefiihl
= (Jbelkeit/ Erbrechen
[Begleitende Kopfschmerzen

Jedes begleitende fokal-neurologische Defizit

-
BNystagmus/jede Okulomotorikstorung

Jede Gang- und/oder Standunsicherheit

Klinische Zeichen

» Die sichere Zuordnung, ob sich eher um einen peripheren oder zentral-vestibula-
ren Schwindel handelt sollte im Rahmen des teleneurologischen Konsils erfolgen



NEUROLOGISCHE NOTFALLE |9

SOP Vorgehen bei akutem/subakutem Schwindel

Arztl. Handeln

1. Vitalparameter sichern

2. Anamnese

Pflege Bemerkungen

= RR/ Puls, Keine Antiverti-

= Handelt es sich um Dauerschwindel oder Schwinde- = Pulsoxymetrie  ginosa vor der

lattacken? = Kdrpertemp. neurologischen
= |st der Schwindel langsam oder pl6tzlich aufgetre- = vendser Untersuchung
ten? Zugang geben!!

= Wie plotzlich genau ?

= Haben Sie das Gefiihl, sich zu drehen? Zu Schwan-

ken? Zu fallen?

= Bewegen sich die Bilder, die Sie sehen, vor Ihren

Augen?

= Besteht eher eine Benommenheit ohne das Gefiihl,

Sie oder die Umgebung bewegen sich?

= Besteht Ubelkeit/Erbrechen? Bestehen Kopfschmer-

zen? Wenn ja wo und wie stark?

= Bestehen Brustschmerzen und/oder Atemnot?
= Bestehen andere Symptome (Doppelbilder, Schwache
der Extremitdten, Sensibilitatsstérungen)?

3. orientierende Erstuntersuchung
= Nystagmus? Fokale Defizite aller Art?
Gang/Stand-Fahigkeit bzw. Sicherheit?

4. Teleneurologisches Konsil empfohlen bei

= V.a. vestibuldren Schwindel mit akutem Beginn

= Pl6tzlich beginnendem Schwindel ohne eindeutige
Differenzierung von vestibuldr vs. nicht-vestibuldr

Kontraindizierte Mapnahmen in der Akutsituation (Bitte nicht:)
Verzicht auf neurologisches Konsil bei unklarer Schwindelursache

1.

2.
3.

4

Sedierende Antivertiginosa (Vomex) vor der neurologischen Untersuchung geben

Ein mogliches akutes zentral-vestibuldres Syndrom anhand einer CCT-Untersuchung ausschlie-
Ben (CT ist bei Ischdmien im hinteren Stromgebiet nicht ausreichend sensitiv!)

Ein klinisch sehr wahrscheinliches zentral-vestibuldres Syndrom alleine anhand eines unauffal-

ligen MRT in der Akutphase ausschliefen (bestimmte klinische Zeichen haben in der Akutphase
eine sehr hohen pradiktiven Wert; Verlaufs-MRT notwendig!)
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Leitsymptom 3:  Akute quantitative Bewusstseinsstorung

Definition

» Quantitative Bewusstseinsstorungen = Storungen der Wachheit (Vigilanz)

» Qualitative Bewusstseinsstorungen = Stérungen der Bewusstseins-Klarheit
(z.B. Verwirrung)

) Haufig sind beide Modalitdten betroffen (z.B. Delir)

Neurologische Ursachen fiir eine akute Vigilanzstorung

Ursachen Wichtigste Beispiele

Strukturelle A. Hirnstammldsionen
Hirnerkrankungen = |schamie /Blutung im Hirnstamm

= Kompression Hirnstamm durch akute einseitige
hemissphdrielle Blutung

= Kompression Hirnstamm durch akute Kleinhirnblutung/
-Raumforderung

B. Bihemispharielle Lasion

= akute globale Hirndrucksteigerung (z.B. Hydrocephalus bei
SAB, bakterielle Meningitis)

= multiple bilaterale Kontusionen (Schadel-Hirn-Trauma)

= anoxisch-ischdmische Enzephalopathie
(nach Kreislaufstillstand)

= Bilateraler Thalamusinfarkt (arteriell oder vends (innere
Hirnvenenthrombose))

Epileptische Anfille Generalisierte konvulsive und non-konvulsive epileptische
Anfdlle; komplex-fokale epileptische Anfdlle
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Warnzeichen

> Koma ist immer als unmittelbare vitale Gefahrdung zu anzusehen

) Leichtere Vigilanzstorungen sind bei akuten Auftreten als potentiell vitale
Notfdlle zu werten

» Von einer unmittelbaren vitalen Gefdahrdung mit dringlichster Handlungs-
konsequenz ist auszugehen bei:

e el Verdachtsdiagnose

storung mit

Einseitig / beidseitig V.a. transtentorielle Herniation bei akuter supratentorieller

lichtstarrer Pupille Raumforderung (z.B. Blutung)

Fieber V.a. bakterielle Meningitis

Kopfschmerz u./ o. V.a. bakterielle Meningitis

Meningismus DD Subarachnoidalblutung (SAB)

plotzlichem Beginn V.. Verschluss der A. basiliaris mit Hirnstamminfarkt DD
bilateraler Thalamusinfarkt DD akute globale Hirndrucker-
hohung (z.B. SAB)

unklarerer Dynamik breite DD notwendig

und Dauer
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Neurologische Erstbeurteilung bei nicht spontan und nicht auf
Ansprache reagierendem Patienten

Test

Glasgow Coma Scale *

Inspektion Kopf

Meningismus
CAVE: Nur falls sicher keine
HWS-Verletzung!

Hirnstammreflexe
Pupillenreaktion, Cor-
nealreflex, Oculozephaler
Reflex, Hustenreflex

Motorik Extremitaten
Druck auf Nagelfalx
Hénde/ Fiisse

Pyramidenbahnzeichen
Bestreichen laterale
FuBsohlen mit Reflexham-
mergriff

Ergebnisse

= Augendffnen
= Verbale Reaktion
= Motorische Reaktion

= Prellmarke sichtbar

= Nackensteife

= Hirnstammreflexe alle intakt

= Reflexe ausgefallen

= Wegzeihen aller Extremi-
taten

= Wegziehen auf einer Seite
geringer/nicht

= Keine Reaktion

= Tonische Extension der
GroBzehe (Babinski)

Bemerkung

Ausldsung von Schmerzreizen
durch kraftigem Druck auf
Sternum, Kiefergelenke oder
N. supraorbitalis

Kopfverletzung Ursache DD
Folge der Bewusstseinsstorung

Subarachnoidalblutung DD
Meningoenzephalitis moglich

= ausgedehnte Hirnstamm-
|dsion wenig wahrscheinlich
= Ldsion Hirnstamm madglich

= keine hohergradige Paresen

= V.a. Hemiparese

= Sehr tiefes Koma oder
Tetraparese oder schwere
sensible Storung

Strukturelle Pyramidenbahn-

ldsion (Grophirn, Hirnstamm
oder Riickenmark) mdglich
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*Glasgow Coma Scale

Augendffnen

4 = spontan

3 = auf Aufforderung/Gerausch ggf. nicht beurteilbar
bei lokaler Schwellung

2 = auf Schmerz der Augen

1=Augen anhaltend geschlossen

verbale Reaktion

5 = Konversation orientiert

4 = Konversation desorientiert / verwirrt

ggf. nicht beurteilbar

3 = unzusammenhdngende Worte bei Intubation

2 = unverstandliche Laute

1=stumm

motorische Reaktion

6 = befolgt Aufforderungen
5 = gezielte Schmerzabwehr

4 = ungezielte Schmerzabwehr (Wegziehen) aqf. nicht beurteilbar

3 = Beugesynergismen auf Schmerzreiz bei Sedierung / Lahmung

2 = Strecksynergismen auf Schmerzreiz

1=keine motorische Reaktion auf Schmerz
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SOP Vorgehen bei akuter Bewusstseinsstérung

Arztl. Handeln
1. Vitalparameter sichern

2. Ersteinschatzung: Besteht eine quantitative
Bewusstseinsstorung?
= Glasgow Coma Scale (s.0.)

3. Fremdanamnese

= st die Bewusstseinsstorung langsam oder pldtzlich
aufgetreten? Wie plotzlich ganz genau (von einer
Sekunde auf die andere? Uber Minuten? Noch langsa-
mer?)

= Gab es eine Kopfverletzung oder Sturz (akut oder in
letzter Zeit)?

= Aufgetreten aus vélliger Gesundheit?

= Zuvor Kopfschmerz oder Fieber/Allg. Krankheits-
geflihl oder transiente Episoden von halbseitiger
Schwdche, Schwindel, Doppeltsehen etc.?

= Alkohol, Drogen, Medikamente?

= Epilepsie oder vaskulare Vorerkrankung/ Risikofak-
toren?

= Bekannte metabolische Stérungen: Diabetes
mellitus, Lebererkrankung, Nierenerkrankung, Hypo-/
Hypoerthyreose, Addison?

= Psychiatrische Vorerkrankung? Suizidalitat?

3. Neurologische Erstbeurteilung (siehe oben)

= |nspektion des Kopfes, Meningismus-Priifung*,
Hirnstammreflexe, motorische Reaktion auf
Schmerzreize, Babinski-Zeichen

4. Teleneurologisches Konsil empfohlen bei

= Plotzlichem Beginn der Bewusstseinsstorung

= Bei V.a. Hirnstamminfarkt/ Zwischenhirninfarkt/
Subarachnoidalblutung

= Bej V.a. Meningoenzephalitis

= Bej V.a. Trauma-bedingte Bewusstseinsstorung

= Bei V.a. epileptische Genese (iktal oder postiktal) B

Pflege

Basismass-

nahmen:

= RR/ Puls,

= Pulsoxymetrie

= Kdrpertemp

u venoser
Zugang

= BZ-Stix **

= BGA (ggf.
venos)

= 2 Liter 02 per
Nasensonde

Blutentnahme

= Glukose,

= Blutbild

= Na, K, Ca,
Phosphat,
Magnesium

= AST, ALT, GGT,
PCHE

= Krea, Harn-
stoff,

= TSH

= Bei Fieber:
Blutkulturen

= Ggf. Ammoniak

Bemerkungen

*

Meningismus-
Prifung nur,
falls sicher keine

HWS-Verletzung
il

*%

Vor/mit Gabe von
Glukose i.V. muss
bei Bewusst-
losen immer
zusatzlich 100
mg Vitamin Bl i.v.
gegeben werden;
parenterales
Vitamin B1 soll
zudem stets
sofort gegeben
werden bei
Bewusstlosen
= unklarer
Ursache
= mit mdglicher
Alkoholanam-
nese
= die Dialysepa-
tienten sind



NEUROLOGISCHE NOTFALLE

Kontraindizierte Mapnahmen in der Akutsituation (Bitte nicht:)

1.

2.
3.

4.
. Bei mutmaplich oder sicher intoxikierten Bewusstlosen mit Fieber/Entziindungszeichen auf

HWS bei Bewusstlosen manipulieren, solange HWS-Verletzung méglich erscheint

Bei posttraumatischer Bewusstlosigkeit nicht nach Mehrfachverletzungen suchen

Bei unklarer Bewusstlosigkeit Glukose-Gabe ohne Kombination

mit Vitamin B1100 mq i.v.

Bei mutmaplich oder sicher intoxikierten Bewusstlosen auf CCT-Bildgebung verzichten

Lumbalpunktion verzichten

. Bei Bewusstlosen mit Fieber und konkurrierendem zweit-Infekt (z.B. Harnwegsinfekt) auf CCT

und Lumbalpunktion verzichten

. Ungeklarte transiente Bewusstlosigkeit nach Hause entlassen

15
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Leitsymptom 4:  Akuter oder neuartiger Kopfschmerz

Bedeutung

) Bei akuten oder neuartigen Kopfschmerzen ist immer die Abgrenzung primdrer
Kopfschmerzerkrankungen (z.B. Migréne, Spannungskopfschmerz) von bedrohlichen
sekunddren Kopfschmerzformen notwendig

» Hdufige Notfélle mit dem Leitsymptom akuter starker Kopfschmerz sind:

Akute sekundare Haufigste
Kopfschmerzen Erkrankungen

neurologischer Ursache Vaskular - Subarachnoidalblutung; Dissektion;
Sinusthrombose; Arteriitis temporalis
Infektids - Meningoenzephalitis; Zoster opthalmicus
Traumatisch

nicht- Nasennebenhdhlenentziindung, Engwinkelglaukom,
neurologischer Ursache entgleister Hypertonus

Warnzeichen ,,gefdhrlicher” Kopfschmerzen
(sofortige neurologische Abklarung notwendig)

Warnzeichen Wichtigste Erkrankung

Kopfschmerzdynamik/-charakter

= starkste Intensitét (vernichtend) Subarachnoidalblutung
= perakutes Auftreten (apoplektiform)

= jede Erstmanifestation mit atypischem Charakter diverse

= dtl. Verdnderung der Intensitdt oder des Charakters eines diverse

bekannten Kopfschmerzes (auch bei langjahrigen KS-Pat!)



Begleitsymptome

= Fieber u. Meningismus u./o. Bewusstseinsstorung u./o. neue
Verhaltensstérung
= begleitend einseitig enge Pupille + Ptose (Horner-Syndrom)

= begleitend Schwindel/ Ubelkeit

= begleitend einseitig weite + lichtstarre Pupille

Vorgeschichte

= Erstmanifestation im hoheren Lebensalter (> 60 Jahre)

= Blutungsneigung (Antikoaqgulation, Thrombozytenantiaggre-

gationshemmer, schwere Lebererkrankung)

= Immunsuppression, Alkoholabhangigkeit
= Tumorerkrankung/B-Symptomatik

= Thromboseneigung (Vorgeschichte/Familie, Schwanger-
schaft, orale Kontrazeptiva, multiple Aborte)

= vorangegangenes Trauma (bis zu Monate vor der Prdsenta-
tion relevant) oder Sturz

Meningoenzephalitis

Dissektion der A. carotis
interna

Ischamie hinteres
Stromgebiet

(z.B. Vertebralis-Dissektion);
Blutung im Kleinhirn

Kompression des N. oculo-
motorius

(z.B. durch (noch) nicht rup-
turiertes PCOM-Aneurysma)

Arteriitis temporalis

Intrakranielle Blutung

Atypische Meningo-enzepha-

litis; Raumforderungen
Zerebrale Venenthrombose
Intrakranielle Blutung

(z.B. chron. subdurales
Hdmatom)

17
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SOP Vorgehen bei akutem oder neuartigem Kopfschmerz
Arztl. Handeln Pflege Bemerkungen

1. Vitalparameter sichern

2. Anamnese: Fragen an den Patienten Basismass- *
= Kennen Sie genau solche Kopfschmerzen? nahmen: Prddisposition
= Sind die Kopfschmerzen langsam oder plétzlich = RR/ Puls, fiir Sinusthrom-
aufgetreten? = Pulsoxymetrie  bose bei
= Wie pldtzlich genau ? Von einer Sekunde auf die = Korpertemp.
andere, explosionsartig? Oder {iber Minuten? = venoser = Bekanntem
= Wie stark sind die Schmerzen NMS 1-10? Hatten Sie Zugang prothrom-
schon mal so starke Kopfschmerzen? = BE: Blutbild, botischen
= Wo ist der Schmerz lokalisiert? Gerinnung, Syndrom
= Bestehen begleitend weitere Beschwerden? CRP = Wochenbett
= Besteht eine Blutungsneigung (medikamentos, = QOrale Kontra-
Alkohol, Lebererkrankung)? zeptiva
= Besteht eine Thromboseneigung/ Risiko fiir = Tumorerkran-
Sinusthrombose*? kung
= Gab es in letzter Zeit (bis mehrere Monate zuriick) = gehdufte
ein Kopftrauma? Fehlgeburten
= Tumorerkrankung, B-Symptomatik, Immun- = Kollagenose/
suppression? Vaskulitis
= Eisenmangel/
3. Neurologische Erstbeurteilung (siehe oben) Thrombozy-
= Meningismus-Priifung? thamie
= Fokale Defizite? = ZNS- oder
= Ggf. SofortmaBnahmen (s.0.) gug'lnfektion;
4. Teleneurologisches Konsil empfohlen bei = latrogen: Lum-
= Plotzlichem Beginn starker Kopfschmerzen balpunktion:
= Kopfschmerz mit fokalen Defiziten Jugularis-ZVK

= Kopfschmerz und Schwindel

= Kopfschmerz mit einseitig lichtstarrer Pupille

= Kopfschmerz/Schldfenschmerz mit einseitig engerer,
lichtreagibler Pupille

= Kopfschmerz und Fieber oder Bewusstseinsstorung
oder Meningismus

= Kopfschmerz bei Thromboserisiko

= Kopfschmerz nach Kopfverletzung

= Ggf. Kopfschmerz bei Gerinnungsstérung oder
Immunsuppression

= |m Zweifelsfall
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Kontraindizierte MaBnahmen (Bitte nicht:)

»

»

»

Bei plotzlichen starken Kopfschmerzen Gabe von ASS vor Ausschluss
einer SAB

Bei plétzlichem starkem Kopfschmerz und unauffalligem CCT Verzicht
auf SAB-Ausschluss durch Lumbalpunktion

Bei akutem starkem Kopfschmerz und entgleistem Blutdruck nicht immer
an SAB oder Hirnvenenthrombosen denken

Bei akuten und subakuten Kopfschmerzen kein Blut abnehmen

(Blutbild, Gerinnung, CRP)

Bei Kopfschmerz + Fieber keine Lumbalpunktion durchfiihren!

Eine Meningitis oder eine SAB nur aufgrund von fehlendem Meningismus
als unwahrscheinlich erachten!
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Leitsymptom 5:

SOP Vorgehen bei akuter Gang-/Standstérung

Arztl. Handeln Pflege
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1. Notaufnahme / bis 5 min nach Aufnahme

1. Vitalparameter sichern

2 Anamnese

= st die Gangstdorung plotzlich aufgetreten oder langsam?
Wie pldtzlich genau?

= Sind sie gestiirzt? Kopftrauma? Wirbelsdulen-Trauma?
Lokale Schmerzen? R

= Mgl. Kleinhirnsymptome: Bestehen Kopfschmerzen? Ubel-
keit? Schwindel? Sehstdrungen? Undeutliches Sprechen?

= Mgl. Riickenmarksymptome/Cauda-Symptome: Schwéche
in den Beinen? Schmerzen Beine? Taubheit Beine? Rii-
ckenschmerzen, wo genau? Miktion, Defékation, Erektion
intakt? Tumorerkrankung?

= Mgl. GBS: Schmerzen? Durchfall/ Infekt/ Impfung in den
letzten 14 Tagen?

= Sonstiges: Fieber? B-Symptomatik? Schwere Vorerkran-
kungen? Vaskuldre Risikofaktoren? ANTIKOAGULATION??

= ALKOHOL? (DD Wernicke-Enzephalopathie)

2. Klinische Ersteinschatzung

= Befund: Stand/Gangataxie (= breitbasig-schwankender
Gang/Stand; evt. Schwindel, Kopfschmerz; keine Schwéche
in den Beinen)

Wichtige DD: + bei perakutem Beginn: V.a. Kleinhirninfarkt/

Blutung + bei akutem/unklaren Beginn und stets bei Alkoho-

lanmanese: an Wernicke-Enzephalopathie denken

= Befund: Schwéche in beiden Beinen (= z.B. Schwache
Fusshebung/Senkung, Kniestreckung, Hiiftbeugung beid-
seits +/- Sensibilitatsstorung in beiden Beinen)

Wichtige DD: - Querschnittsyndrom - Cauda-Syndrom

(sensible Storung nur ano-sakral) + Guillain-Barré-Syn-

drom (subakut, aufsteigende Lahmung, Reflexe friihzeitig

erloschen)

= Befund: Allgemeine Schwdche

DD: - oft ,nicht-neurologisch” « im Zweifel tele-neurolo-

gisches Konsil (z.B. akute neuromuskuldre Erkrankung

maglich?)

4. Teleneurologisches Konsil empfohlen bei
= Pldtzlichem Beginn

= Gangstorung + fokale Defizite

= Gangstorung + Okulomotorikstdrung

= V.a. Schlaganfall

= V.a. Querschnittsyndrom

= |m Zweifelsfall

Akute Storung von Stand / Gang

Basismassnahmen:
= RR/ Puls,

= Pulsoxymetrie

= Korpertemp.

= vendser Zugang

Sofortmass-

nahmen:

= EKG + BE (Blutbild,
Glukose, Na, K, Krea,
TPZ, PTT, TSH)

= Bei V.a./ im Zweifel:
Vitamin B1100mg
ivi

= Teleneurolog. Konsil

Sofortmassnah-

men bei traumat.

Querschnitt:

= Mehrfachverlet-
zung?

= Stiff neck!

= (T organisieren

= Teleneurolog. Konsil



NEUROLOGISCHE NOTFALLE |21

Leitsymptom 6:  Epileptische Anfdlle

Klassifikation epileptischer Anfdlle
Anfallstyp Wichtigste Beispiele Klinische Hinweise

Generalisiert = Tonisch-klonische Anfdlle  Immer komatds, postiktal langsames
(Grand mall-Anfalle) Erwachen

= Absencen Immer Bewusstseinstriibung, postiktal
keine Erinnerung an Anfall

Komplex-fokal = Temporallappenanfdlle Bewusstseinstriibung/Verhaltensstérung
(aber kein Sturz), einfache stereotype
Handlungen (,Nesteln")
= fFrontallappenanfalle Bewusstseinstriibung, oft aus Schlaf
heraus, bizarres Verhalten

Einfach-fokal Extrem vielgestaltig! Pat. bei Anfall wach
= motorisch, (>sekunddre Generalisierung mit Bewusst-
= sensomotorisch seinsverlust mdglich)

= gustatorisch
= olfaktorisch
= gutonom
= efc. etc.

Definition: Status epilepticus

Status epilepticus (SE) = ein iiber 5 min andauernder epileptischer Anfall ODER
= wiederholte Anfalle mit Bewusstseinsstorung, zwischen
denen der Pat. das Bewusstsein nicht wiedererlangt

konvulsiver SE = SE mit motorischen Entdusserungen
= jst bei gleichzeitiger Bewusstseinsstérung immer
ein vitaler Notfall !l

non-konvulsiver SE = SE ohne motorische Entdusserungen
= deutlich weniger vital gefdhrdend
= definitive Diagnose nur per EEG zu stellen
= deshalb bei unklarer Bewusstseinsstérung, akuter
Verhaltensstorung, Agitation, Apathie u.a. auch EEG
indiziert !
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Differentialdiagnose: motorische Entdausserungen

Mit konvulsiven Anféllen werden manchmal verwechselt:

» (hypoxische) Konvulsionen im Rahmen von Synkopen: sind nicht rhythmisch,
Pat. erwacht schnell und ist schnell reorientiert!

> Myoklonien, z.B. bei metabolischen Enzephalopathien: oft durch Stimulation
(z.B. Beriihren) triggerbar; Differenzierung aber oft schwierig (EEG notwendig)

) Strecksynergismen: Streckbewegung der Extremitdten auf &upere Reize hin
(bei Bewusstlosen stets als Zeichen einer unmittelbaren vitalen Gefdhrdung zu
werten, sofortige CCT-Bildgebung zum Ausschluss einer akuten Raumforderung
notwendig!)

Semiologie generalisierter Anfille

anfall  BEWUSSErypiener Alauf Dauer  Postiktal
Tonisch-  komatts 1. (Gelegentlich Initialschrei > ) 1-2 Min  Lange
klonisch Pl6tzlicher Sturz Reorien-
2. Tonische Phase: Augen auf, oft kurz tierung
zyanotisch, Rumpf und Extr. gestreckt,
ggf. Zungenbiss
3. Klonische Phase: rhythmische &
synchronisierte Zuckungen der
Extremitdten
Abscence  gestort Pldtzlich ,,motionless stare”, kein Sturz, 10 Sek  Abruptes

keine Reaktion auf Ansprache (manchmal Ende,
+ Kloni, Automatismen etc.) Amnesie



NEUROLOGISCHE NOTFALLE |23

Semiologie komplex-fokaler Anfdlle

Bewusst-

Anfall S Typischer Ablauf Dauer  Postiktal
Temporal  gestort 1. Dabei verminderte/keine Reaktion auf Mehre-  Verwirrt
Ansprache, kein Sturz re Min
2. Schmatzen + Grimassieren
(oroalimentdre Automatismen)
3. Nesteln” z.B. an Kleidung/
Haltungsschablonen
4. Umherblicken
Frontal gestort Pldtzlich hypermotorische Automatismen <IMin  Abruptes
(oft bizarr/hysterisch anmutend) Ende,
+ lokalisation rasch
(>Sehr oft aus dem Schlaf heraus/ zigmal reorien-
am Tag, in Clustern; sehr oft rasch sek. tiert

generalisierend)

Semiologie einfach-fokaler Anfdlle
(ausgewahlte Beispiele, Prasentation extrem vielfaltig)

Bewusst- - .

LOEL i Beispiele Postiktal
Motorisch wach = tonische Haltung/Kloni einer Gesichts-/  Variabel unauf-
Korperhalfte féllig

= anhaltende Kopfdrehung (Versiv-Anfall)

= plotzliches Verstummen (Speech arrest)
(> DD Aphasie bei Schlaganfall: Aphasiker
haben oft eine gewisse Sprachanstren-
gung; bei Speech arrest meist keinerlei
Lautbildung)

Somato-  wach = Kribbeln (selten Taubheit, selten
senso- Schmerz) auf einer Gesichtshalfte, u./o.
risch einer Extremitat u./o. Korperhalfte (ggf.

langsame Ausbreitung iiber Kérperregio-
nen = sens. Jackson-march)

Autonom  wach = Epigastrischer Anfall: Warme- oder Ubel-
keit-ahnliches Gefiihl, dass von Magen
nach oben aufsteigt (sehr stereotypes
rezidivierendes Auftreten sollte an
epileptische Genese denken lassen)
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Vorgehen bei Verdacht auf Schlaganfall | FLOWCHART

Verdacht auf akuten Schlaganfall
in der Rettungsstelle

Relevantes Defizit
von Sprache, Motorik, Gleichgewicht,
Sehen, Bewusstsein
Zeit mit perakutem Beginn
.

<6 h oder unklar, schweres oder
0 Min fluktuierendes Defizin > 6 h

potentieller Lyse oder
Interventionskandidat

.
Rettungstelle Anamnese und Zeitfenster
5 Min Basisfragen an systemische Lyse: 4,5 h
RTW / Angehdrige Intervention: < 22 h mdglich
Notfalllab (*Zeitfenster <24 h, 2 h fiir
otfalllabor ;
Vendser Zugang Interhospitalverlegung)

Internistischer und

neurologisch orien- 3 .

tiernder Befund
Infp ' e

10 Min Telekonsildienst < Verlegung
1 zur mech.

Radiologie CCT/ ggfs CTA ".‘_Rekanalisation
Blutungsausschluss R

Sekundare Verlegung?

Telekonsil- — A
Neurochirurgie, ITS
TELEKONSIL q
i Andere Diagnose?
20 Min \ICEITE RR, HF, Temp, EXG e T
Einheit Urapidil > Lyse +
RRsys > 185 mmHG

Sauerstoff 2-4 |/min
Uberwachung
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Bildgebung - Lyse/Thrombektomie | FLOWCHART 2

V.a. Schlaganfall

TIA oder

Funktionell
nicht funktionell
behinderdes Defizit

behinderndes oder
fluktuierendes Defizit

Onset<=22h?

Unbekannt
(Wake-Up) ?

MRT **
(DWI-Flair-+ MRA)

DWI-FLAIR
mismatch?

iv-
Thrombolyse?
** falls MRT verfiigbar,
wenn kein MRT verfiighar

Proximaler CT + CTA durchfiihren;
Gefapverschluss? Priifen ob Verlegung sinnvoll
(Verlegungszeit)

Thrombektomie Keine (weitere) Rekanalisationstherapie
? Diagnostik und Therapie vor Ort
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Basis Fragen (vor Telekonsil)

""Wurde Symptombeginn beobachtet, und wenn ja - Wann?"

Wenn kein sicher Symptombeginn oder Erwachen mit Symptomatik

(., wake-up stroke"): ,,Wann wurde Pat. zuletzt ohne Defizit gesehen?"”
+Nimmt der Pat. Blutverdiinnende Medikamente ein und wenn ja welche"

A. communicans
anterior

A. cerebri

N " nterior
A, cerebri media anterio

A. ophthalmica

Aa. centrales
anteromediales

A. carolis
interna

A. choroidea
anterior

A. communicans
posterior

A. cerebri
posterior

Aa. pontis A superior cerebelli
A. basilaris

A. labyrinthi

A. inferior
anterior cerebelli

A. vertebralis

A. spinalis
anterior

A inferior
posterior cerebelli
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Haufige vaskuldre Syndrome

Mediasydrom links
Verschluss der A. cerebri
media links

Mediasydrom rechts
Verschluss der A. cerebri
media rechts

Hirnstamm Syndrom
Uberblick

Basilaris Syndrom
Verschluss/Thrombose
A. basilaris

Wallenberg Syndrom
Infarkt der (PICA)
A. cerebelli inferior
posterior oder

A. vertebralis

Kleinhirninfarkt

Aphasie, Hemiparese rechts, Herdblick links

Schweres Syndrom: Blickdeviation nach links, hochgradige
Parese, Stumm, globale Aphasie; Sprachproduktion oder
Sprachverstandnis nicht vorhanden

Dysarthrie, HP links, Herdblick rechts, Neglect nach links
Schweres Syndrom: Blickdeviation nach rechts, hochgradige
Parese, Anarthrie

Doppelbilder, Hemiparese, Schluckstdrung, Erbrechen und
Ubelkeit, Nystagmus, Ataxie, gekreuzte Symptomatik
(Hemiparese+Gesichtsldhmung)

Symptome wie Hirnstammlasion plus Vigilanzstorung,
fluktuierende Klinik mdglich, Babinski-Zeichen positiv

Drehschwindel und Fallneigung zur Seite der Schadigung,
Hemiataxie auf der Seite der Schddigung, einer dissoziierten
Empfindungsstoérung mit Minderung des Schmerz- und Tempe-
raturempfindens auf der Gegenseite und einer Minderung der
Oberfldachensensibilitat auf der Seite der Schadigung. Nystag-
mus, Schluckstorung, heiserer Stimme, Horner-Syndrom (Miosis,
Ptosis und Enpohthalmus) auf der Seite der Schadigung.
Vegetative Symptome wie schneller Puls, Atemschwierigkeiten
oder Schluckauf m