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1. Zusammenfassung

Hintergrund: In den letzten Jahren ist mit etwa 20 Millionen Behandlungsfallen pro Jahr ein
kontinuierlicher Anstieg der Patientenzahlen in deutschen Notaufnahmen (NA) zu
verzeichnen. Damit spielen NA an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationarer
Versorgung eine zentrale Rolle in der Notfallversorgung der Bevolkerung. GemaR § 135a SGB
V sind Leistungserbringer verpflichtet, MaRnahmen zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitat ihrer Leistungen zu ergreifen. Ein wichtiger Bestandteil dessen ist die Teilnahme an
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsmaflnahmen, die zur Verbesserung der
Ergebnisqualitdt beitragen. Im Bereich der Notfallmedizin existieren bisher kaum verbindliche
Qualitatsindikatoren (Ql), die aussagekraftige Riickschliisse auf die Behandlungsqualitat und
den langfristigen Erfolg fur die Patienten ermdglichen. Ziel des Projekts ENQUIRE war die
Evaluation von Qualitatsindikatoren in Notaufnahmen im Hinblick auf ihren Einfluss auf das
Patientenergebnis im mittelfristigen Verlauf.

Methodik: Im Rahmen der prospektiven Beobachtungsstudie wurden Behandlungsdaten aus
NA zur Operationalisierung ausgewdhlter QI mit anderen Datenquellen verkniipft. Dazu
zahlten Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse (TK) fir den Zeitraum von zwolf
Monaten vor und nach der NA-Behandlung, Abrechnungsdaten entsprechend §21 KHEntgG
sowie patientenberichtete Ergebnisse (PRO). Die Verknipfung dieser Daten auf
Individualebene ermoglichte es, den Gesundheitszustand der Patienten vor und nach der NA-
Behandlung zu erfassen und die Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen sowie die
Entwicklung des Gesundheitszustands zu analysieren. Die freiwillige Teilnahme an der Studie
war fiur Versicherte der TK moglich, die nach aktiver Aufklarung schriftlich in die Studie
eingewilligt hatten.

Ergebnisse: Nach einem 12-monatigen Rekrutierungszeitraum standen 12.067
Behandlungsfille aus 15 Notaufnahmen fiir die Analysen zur Verfligung. Diese Daten konnten
mehrheitlich mit Abrechnungsdaten der TK und teilweise mit den retrospektiv erhobenen
PRO-Daten verknlipft werden. Es zeigte sich eine gute Datenvollstandigkeit hinsichtlich
dokumentierter Zeitstempel und Vitalparameter, was eine angemessene Erhebung
prozessbezogener Ql ermoglichte. Im Gegensatz dazu traten Liicken bei den Daten zu
Diagnostik und Therapie auf, weshalb Ql, die diese Bereiche betrafen, nicht ausgewertet
werden konnten. Fur finf der insgesamt 22 durch Literaturrecherche und Konsensfindung
ausgewahlte Ql konnte die Relevanz flr das mittelfristige Patientenoutcome beurteilt werden.
Fir die QI mit ausreichender Datenbasis (Prozesszeiten: Zeit bis zur Ersteinschatzung, Zeit bis
zum Arztkontakt, Verweildauer in der NA bei stationdren und ambulanten Patienten sowie die
Einhaltung der Ersteinschatzungskategorie) zeigten sich keine signifikanten Zusammenhange
mit dem Patientenergebnis in Bezug auf Mortalitdt, Morbiditat, stationdarer Aufnahme,
Behandlungsdauer im Krankenhaus, Dauer der Intensivbehandlung, Beatmungszeiten oder
der Inanspruchnahme ambulanter und stationdrer Leistungen. Lediglich die
Patientenzufriedenheit als subjektives Outcome wird von der Dauer der Prozesse beeinflusst.

Diskussion: Im Projekt ENQUIRE konnte das Potenzial von Routinedaten zur Erhebung von Ql
in der Notaufnahme eindriicklich aufgezeigt werden. Besonders die gute Verfiigbarkeit von
Behandlungsdaten zur Erfassung allgemeiner prozessbezogener QI spiegelt sich in den
Ergebnissen wider. Die vorliegende Analyse zeigt jedoch, dass keiner der untersuchten Ql eine
signifikante Relevanz fir das mittelfristige Patientenergebnis aufwies. Gleichwohl wurde
ersichtlich, dass insbesondere in den Bereichen Diagnostik und Therapie relevante Daten
fehlten. Diese Ergebnisse verdeutlichen die Notwendigkeit, die Datengrundlage zu erweitern,
um eine prazisere Bewertung der entsprechenden QI zu ermdglichen. Zudem deutet die
Studie darauf hin, dass groRere Fallzahlen erforderlich sind, um madgliche Effekte auf
Subgruppenebene zu identifizieren. Dies kdnnte zukiinftig dazu beitragen, differenziertere
Aussagen Uber die Relevanz einzelner QI fiir das Patientenergebnis zu treffen.
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2. Beteiligte Projektpartner

Das Projekt ENQUIRE wurde vom 01.07.2018 bis 30.06.2022 unter der Konsortialfiihrung (KF)
der Universitatsklinik fir Unfallchirurgie der Otto-von-Guericke Universitat Magdeburg und
der methodischen Projektleitung des Instituts fir Sozialmedizin und
Gesundheitssystemforschung (ISMG) der Otto-von-Guericke Universitat Magdeburg mit den
Konsortialpartnern (KP) Universitat Oldenburg, Abteilung Medizinische Informatik; Uniklinik
RWTH, Institut fir Medizinische Informatik (seit 01.05.2019); Institut fir Forschung in der
Operativen Medizin, Universitat Witten/Herdecke; Fakultdt fir Gesundheit, Hochschule
Niederrhein; Charité Universitatsmedizin Berlin Notfallmedizin sowie der Techniker
Krankenkasse durchgefihrt (Tab. 1). Insgesamt 15 Notaufnahmen, 12 davon als
Kooperationspartner (Tab. 2), beteiligten sich am Projekt.

Tab. 1: Zusammensetzung des Konsortiums

Sozialmedizin und

Name der Einrichtung | Mitarbeiter Verantwortlichkeit
Universitétsklinik fiir Prof. Dr. med. Felix Konsortialfiihrer
Unfallchirurgie, Walcher Konsortialfiihrung und
Otto-von-Guericke Dr. Susanne Drynda Projektleitung
Universitit Magdeburg Datenauswertung
Institut fiir Konsortialpartner

Methodische Projektleitung

Aachen Institut fir
Medizinische Informatik

Gesundheitssystem- Apl. Prof. Dr. Enno Swart bhiineice A i
forschung (ISMG) unabhangige uswerteste e
Otto-von-Guericke Datenpriifung und -aufbereitung
S Datenverkniipfung
Universitdt Magdeburg
Konsortialpartner
Uniklinik RWTH, Prof. Dr. med. Rainer | /&/rauenssielle

Rohrig (seit 01.05.2019)

Erweiterung AKTIN-Infrastruktur
(Import stat. Behandlungsdaten),

Universitiatsmedizin
Berlin

Datenschutzkonzept,
Record-linkage
Abteilung Medizinische | Prof. Dr. med. R. Rohrig | Konsortialpartner
Informatik, Universitit | (bis 30.04.2019) Vertrauensstelle
Oldenburg Consent Management
Institut fiir Forschung in Konsortialpartner
der Operativen Medizin, | Prof. Dr. rer. medic. Rolf | Operationalisierung
Universitit Lefering Qualitétsindikatoren Trauma
Witten/Herdecke Datenauswertung
.| Konsortialpartner
Fakultit fiir Gesundheit, grr(t)')glerDr' med.  Saskia Operationalisierung
Hochschule Niederrhein Qualitédtsindikatoren allgemein
Datenauswertung
Konsortialpartner
Patientenrekrutierung in der
Prof. Dr. med. Martin | Notaufnahme,
Notfallmedizin, Charit¢ | Mockel Datenbereitstellung,

Prof. Dr. Anna Slagman

Entwicklung des Patientenfrage-
bogens, Durchfiihrung der
Baseline-Befragung,
Datenauswertung;
Studienassistenten

Techniker Krankenkasse
(TK)

Dr. med. Dirk Horenkamp-
Sonntag

Konsortialpartner
Bereitstellung der
Versichertendaten
Dateninterpretation
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Wissenschaftlicher Beirat: Dr. Renate Hochstetter,
(Verband der Universitétsklinika Deutschlands ¢.V.),
Prof. Tina Histing (GGCH), Dr. Julia Searle (BAK),
Prof. Christian Wrede (DGINA), Dr. Dominik
Brammen (AKTIN-Notaufnahmeregister) Prof. Martin
Kulla (DIVI, Sektion Notfalldokumentation), Martin
Meilwes (Aktionsbiindnis Patientensicherheit)

Inhaltliche Beratung im
Projektbeirat

Fachlicher Ansprechpartner fiir Rickfragen nach Projektende: Dr. Susanne Drynda
susanne.drynda@med.ovgu.de

Tab. 2: Kooperationspartner

Name der Einrichtung Verantwortlichkeit
Universitatsmedizin Gottingen Prof. Dr. S. Blaschke-Steinbrecher
Universitatsklinikum Jena Prof. Dr. Wilhelm Behringer
Klinikum Firth Prof. Dr. H. Dormann
Klinikum Wolfsburg Dr. B. Erdmann
Pius-Hospital Oldenburg Dr. K. Habbinga
Evangelisches Krankenhaus Oldenburg Dr. T. Henke

Klinikum Chemnitz Dr. H. Hoger-Schmidt
Klinikum Memmingen Dr. R. Grashey
Krankenhaus der barmherzigen Brider Trier | M. Baacke

Klinikum Aschaffenburg Dr. C. Pietsch
Paracelsus-Klinik Henstedt-Ulzburg S. Bax

Klinikum Bremen Nord Dr. F. Wosten

3. Projektziele
Hintergrund

Im Jahr 2019 lag die Zahl der in deutschen Krankenhdusern ambulant oder stationar
behandelten Notfallpatienten bei 19,1 Millionen [1]. Resultierend aus der demographischen
Entwicklung, dem Inanspruchnahmeverhalten der Patienten, aber auch Defiziten im
ambulanten Versorgungsbereich ist von zunehmenden Zahlen auszugehen. Um dieser
Entwicklung entgegenzuwirken und die Qualitdit der Notfallversorgung trotz sich
verknappender Ressourcen kontinuierlich zu verbessern, erarbeitete der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) Richtlinien zur gestuften Notfallversorgung [2]. Diese Richtlinien
stellten einen wichtigen Schritt dar, fokussierten sich jedoch maRgeblich auf Aspekte der
Strukturqualitdt, wahrend Prozess- und Ergebnisqualitdit weitgehend unberiicksichtigt
blieben. Dabei sind gerade Prozess- und Ergebnisqualitdat entscheidend, um die Wirksamkeit
und Effizienz der Versorgung zu beurteilen und zu verbessern [3].

Nach der fortschreitenden Bildung zentraler (interdisziplindrer) Notaufnahmen in den
vergangenen Jahren, womit der zunehmenden Komplexitat der Patientenversorgung und dem
Bedarf an effizienten Strukturen Rechnung getragen wird, steht aktuell eine dringend
notwendige umfassende Reform der Notfallversorgung an, die eine starkere Verzahnung der
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Notfallversorgung der Kliniken mit dem ambulanten (kassenarztlichen, KV) Sektor vorsieht.
Nachdem diese Reform bisher trotz mehrerer Gesetzesentwiirfe nicht erfolgreich umgesetzt
werden konnte, steht mit der ,Vierten Stellungnahme und Empfehlung der
Regierungskommission“ ein neues Konzept zur Strukturierung der Notfall- und
Akutversorgung zur Verfigung mit dem Ziel, ,eine bedarfs- und zeitgerechte, qualitativ
hochwertige und wirtschaftliche Notfallversorgung der Bevolkerung zu gewéhrleisten” [1].

GemadR § 135a SGB V sind Leistungserbringer ,,zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitdat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet, wobei die Beteiligung an
einrichtungsiibergreifenden MalBnahmen der Qualitatssicherung gefordert ist, welche zur
Verbesserung der Ergebnisqualitat beitragen.

Fiir den Bereich Notfallmedizin und die Notaufnahme sind bisher kaum verbindliche
Qualitatsindikatoren etabliert. Obwohl eine standardisierte Erhebung von QI in diesem
Bereich international empfohlen wird, werden diese in deutschen Krankenhdusern bislang
nicht einheitlich erhoben. Ein Grund dafiir ist, dass viele, der in der Literatur genannten und
diskutierten Ql, nur unzureichend untersucht und auf ihre Evidenz geprift worden sind [4].
Fiir eine zuverlassige Bewertung von QI sind drei Aspekte entscheidend: Wissenschaftlichkeit,
Relevanz und Praktikabilitat. Diese Dimensionen umfassen nicht nur die Evidenzlage sondern
auch die Verfligbarkeit und Qualitdt der Daten sowie deren Relevanz fiir die Versorgung [5,
6]. Die Berlicksichtigung dieser Aspekte ist essentiell fir eine evidenzbasierte Auswahl
geeigneter Ql und deren Anwendung im klinischen Alltag.

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung des Projekts war die elektronische Erfassung
prozessrelevanter Daten (Zeitstempel, Ressourcen, u. d.) und deren Analyse. Ziel war es, durch
die Erfassung von Struktur- und Prozessparametern die Ergebnisqualitdit in der
Notfallversorgung zu verbessern. Im Zentrum der Beantwortung der Frage nach Qualitat der
Notfallbehandlung steht die Wahl der Endpunkte (Ergebnisqualitat). Harte Endpunkte stellen
in der medizinischen Forschung in erster Linie Mortalitdtsdaten dar, die aber den
Notaufnahmen nur aus dem Behandlungsverlauf in der eigenen Klinik zur Verfligung stehen.
Die Langzeitmortalitdt als Ergebnisparameter im Anschluss an die ambulante
Notaufnahmebehandlung oder nach Entlassung aus stationdrer Behandlung steht den
Notaufnahmen zur Bewertung der Versorgung regular nicht zur Verfliigung. Auch weitere
patientenrelevante Ergebnisparameter, wie die Morbiditdt oder Inanspruchnahme weiterer
ambulanter und stationarer Leistungen, sind nur durch Verknipfung und Integration von
Notaufnahmedaten, klinischen Daten und Sekundadrdaten aus der gesetzlichen
Krankenversicherung zu erhalten. Zur Abbildung der Patientenperspektive wurden die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (Health-related Quality of life, HRQol) und
Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung und dem Behandlungsergebnis direkt vom
Betroffenen als patientenberichtetes Ergebnis (PRO) erhoben.

Die  Anwendung eines  strukturierten  Systems zur  Ersteinschatzung  der
Behandlungsdringlichkeit innerhalb von 10 Minuten nach Ankunft des Patienten in der
Notaufnahme (,Triage”) ist bereits als Anforderung an alle Stufen der Notfallversorgung
definiert [2]. Damit ist die Dokumentation eines Qualitdtsindikators (Zeit bis zur
Ersteinschatzung) bundesweit verbindlich vorgegeben.

Darliber hinaus existieren bereits erfolgversprechende Ansdtze zur Implementierung einer
Qualitatssicherung in Notaufnahmen auf regionaler Ebene, wie beispielsweise die der
Arztekammer Berlin [7].

Eine kontinuierliche Weiterentwicklung und Evaluierung der Qualitatsmessung, ob als interne
Qualitatsberichte oder im Rahmen eines einrichtungsiibergreifenden Benchmarkings, ist
notwendig, um eine hohe Qualitat der Notfallversorgung dauerhaft sicherzustellen.

Ziele und Fragestellungen/Hypothesen des Projekts
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Das Projekt ENQUIRE hatte zum Ziel, die in Notaufnahmen erhobenen Qualitatsindikatoren
hinsichtlich ihres Einflusses auf die Ergebnisqualitdt im Verlauf eines 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums zu evaluieren. Durch die Verkniipfung von Struktur- und
Prozessindikatoren auf Individualebene mit Outcome-Parametern, die aus GKV-
Abrechnungsdaten und stationdaren Behandlungsdaten gemafl §21 KHEntgG abgeleitet
wurden, sollte die Relevanz ausgewahlter Ql fiir die Ergebnisqualitdt untersucht werden.
Neben objektiv messbaren Ergebnissen, wie sie in den GKV-Daten erfasst sind (z. B. Mortalitat
und Krankheitslast nach einer Notaufnahmebehandlung), wurden in einem
patientenzentrierten Analyseansatz auch subjektive Endpunkte, wie die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdit (HRQolL), die Zufriedenheit sowie die Patientenwahrnehmung des
Behandlungsverlaufs, durch eine direkte Patientenbefragung erfasst. Diese Kombination
verschiedener Endpunkte zielte darauf ab, die Evaluierung von Ql auf der Grundlage objektiver
Abrechnungsdaten um die Patientenperspektive zu erweitern und somit die Aussagekraft der
Ergebnisse zu erhéhen.

Als Ergebnis von ENQUIRE sollten jene Qualitdtsindikatoren identifiziert werden, die eine
prognostische Relevanz fir die Behandlungsergebnisse der Patienten aufweisen. Diese Ql
sollen die Basis fiir ein standardisiertes und umfassendes Qualitdtsmanagement in
Notaufnahmen gemaR § 135a SGB V bilden.

Ein weiteres Ziel des Projekts war die Entwicklung und Evaluation einer Methodik zur
Integration von Datenkorpern unterschiedlicher Herkunft. Diese Methodik sollte den
Prinzipien der ,Guten Praxis Datenlinkage” [8] entsprechen und gewdhrleisten, dass
verschiedene Datensdtze, wie etwa GKV-Abrechnungsdaten, stationdre Behandlungsdaten
und patientenberichtete Ergebnisse (PRO), auf Individualebene zuverlassig verknlpft werden
konnen. Dabei lag der Fokus auf der Wahrung von Datenintegritdt, Datenschutz und der
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse. Die entwickelte Methodik sollte zudem skalierbar sein,
sodass sie zukunftig in weiteren Forschungsprojekten und Kontexten der
Versorgungsforschung eingesetzt werden kann, um eine verbesserte Analyse von
Versorgungsprozessen und deren Ergebnisqualitat zu ermdoglichen.

Kurzfristige Projektziele:

1.) Evaluierung von QI in der Notaufnahme in Bezug auf ihr patientenrelevantes Outcome
anhand von Routinedaten aus der Notaufnahme, Behandlungsdaten der sich
anschlieBenden stationdren Versorgung (§21 KHEntgG), Daten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV, hier Techniker Krankenkasse) sowie Primardatenerhebungen
zur Lebensqualitat der Patienten

2.) Untersuchung des Einflusses von Ql in der Notaufnahme auf die Nutzung weiterer
Versorgungsstrukturen im Behandlungsverlauf

3.) Identifizierung von Stdrken und Schwachen der QI sowie Scharfung einzelner Ql.
Schaffung einer Basis zur Weiterentwicklung neuer, praxisrelevanter Ql, basierend auf
methodischen Standards

Langfristige Projektziele:

Das langfristige Projektziel ist die Verbesserung der Patientenversorgung durch eine
wissenschaftlich basierte Qualitditsmessung in  Notaufnahmen, die das interne
Qualitatsmanagement fundiert.

1.) Zusammenstellung praxisnaher Ql-Sets, die relevant fiir das Behandlungsergebnis
(Outcome) sind.

2.) Konsentierung der Ql durch die Fachgesellschaften als einheitliche Basis fir ein externes
Benchmarking.

3.) Empfehlung der Indikatoren als Grundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) fur planungsrelevante Ql gemald § 136¢ SGB V.

Geférdert durch:
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Primdre Hypothese: Einige der bislang erhobenen, publizierten bzw. empfohlenen Ql zur
Beurteilung von Prozessen und Strukturen in Notaufnahmen kénnen nach Uberpriifung ihrer
prognostischen Validitdt neben ihrer Bedeutung als Kennzahl auch eine Bedeutung als
Parameter fir die patientenrelevante Ergebnisqualitdt haben.

Sekunddre Arbeitshypothese: Die Validierung der in vorbereitenden Arbeiten identifizierten
Ql hinsichtlich ihrer Outcome-Relevanz beinhaltet ihre Adjustierung und unterstitzt die
Entwicklung eines externen Benchmarkings fir Notaufnahmen. Die Effizienz der
Notfallversorgung kann dadurch optimiert werden, was sich positiv auf die Folgekosten nach
einer Notfallbehandlung auswirkt.

Forschungsfragen entsprechend Projektantrag:

1. Identifikation und Scharfung von Qualitatsindikatoren in der Notaufnahme

2. Operationalisierung der Indikatoren anhand verfligbarer Variablen im AKTIN Data
Warehouse (DWH)

3. Bewertung und Prazisierung der Indikatordefinitionen fiir den Einsatz im deutschen
Gesundheitssystem

Spezifische Forschungsfragen (Auswahl) im Rahmen des DUAC-Prozesses (Methodische und
inhaltliche Fragen zur Bewertung der Qualitdtsindikatoren):

Im Rahmen des Projekts wurden projektrelevante Forschungsfragen von den
Konsortialpartnern formuliert, um die unterschiedlichen Aspekte und Fragestellungen aus
verschiedenen Perspektiven zu adressieren und die Datenauswertung zu koordinieren.

Die Forschungsfragen gliedern sich in drei Kategorien:
a) Evaluierung spezifischer Qualitatsindikatoren

a. Auswahl und Operationalisierung von Qualitatsindikatoren fir die
Notaufnahme

b. Uberpriifung der Qualitatsindikatoren fiir Unfallpatienten

c. Einfluss der Verweildauer in der Notaufnahme (Length of Stay (LOS)) auf das
Patientenergebnis

d. Einfluss der Durchfiihrung einer Atemfrequenzbestimmung bei Patienten mit
ambulant erworbener Pneumonie auf das mittel- und langfristige
Patientenergebnis

e. Einfluss der Einhaltung der Zeit bis zur Triage auf das gesundheitsbezogene
Outcome

f. Einfluss der Einhaltung der Triage-festgelegten Zeit bis zum ersten Arztkontakt
auf das Patientenergebnis

g. Wertigkeit der Gesamtzufriedenheit als Qualitatsindikator in Notaufnahmen

h. Einfluss des Behandlungsabbruchs durch den Patienten (left without being
seen, left before treatment completion, left against medical advice) auf das
Outcome

i. Einfluss der Zeitintervalle bis zur bildgebenden Diagnostik bei Notfallpatienten
mit ischamischem Apoplex auf verschiedene Ergebnisparameter

j. Einfluss der Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Schadel-
CT/MRT bei Patienten, bei denen ein Verdacht auf ischamischen Apoplex oder
eine Apoplexsymptomatik vorliegt und die innerhalb von 4,5 Stunden in die
Notaufnahme kommen auf: Mortalitdtsrate, Dauer der weiteren stationdren
Behandlung, Dauer der Arbeitsunfihigkeit

b) Methodische Fragen zur Einordnung der Ergebnisse der Evaluierung der
Qualitatsindikatoren:
a. Prufung der Datenqualitat und -vollstandigkeit

Geférdert durch:
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b.

Einfluss der Diskrepanz zwischen der Dringlichkeitseinschatzung von Patienten
und Notaufnahmepersonal auf die (Patienten)Zufriedenheit

Einfluss von patientenbezogenem Behandlungsgeschehen auf die
Patientenzufriedenheit in der Notaufnahme

Evaluation der retrospektiven Erfassung von gesundheitsbezogener
Lebensqualitdit und selbsteingeschatzter Behandlungsdringlichkeit bei
Notaufnahmepatienten

Validierung von Summenscores fiir die Analyse zur HRQoL von
Notaufnahmepatienten in Anlehnung an die SF12 - Gesundheitsbefragung des
Soziodkonomischen Panels

Analyse der Diagnosequalitit (diagnostische Ubereinstimmung) durch
Vergleich der in der Notaufnahme gestellten Diagnosen mit
Krankenhausentlassdiagnosen und kodierten Diagnosen anderer
Leistungserbringer

Erhebung der Validitat der retrospektiven Erfassung von
Behandlungsdringlichkeit und gesundheitsbezogener Lebensqualitdt sechs
Wochen nach Indexaufenthalt in der Notaufnahme durch Vergleich mit einer
Baseline-Befragung

Ubereinstimmung der vom Patienten selbsteingeschitzten mit der durch
klinisches Personal eingeschatzten Behandlungsdringlichkeit

Beeinflussung des nachfolgenden Inanspruchnahmeverhaltens im
Gesundheitssystem im Kontext der  Zufriedenheit mit der
Notaufnahmebehandlung

Einfluss von patientenbezogenem Behandlungsgeschehen auf die Patienten-
zufriedenheit in der Notaufnahme

c) Auswertung der Vergleichskohorte

a. Prufungder Reprasentativitdt der eingeschlossenen Kohorte der eingewilligten
Patienten fiir das gesamte Patientengut in der Notaufnahme
b. Darstellung der Abbildbarkeit der Qualitatsindikatoren in einer unselektierten
Kohorte
Projektstruktur

Das Konsortium setzte sich urspringlich aus 7 Konsortialpartnern zusammen. Mit dem
Wechsel von Herrn Prof. Roéhrig an das Uniklinikkum RWTH Aachen teilte sich die
Vertrauensstelle auf die Standorte Universitat Oldenburg und Uniklinik RWTH Aachen auf. Die
unabhangige Auswertestelle war an der Universitat Magdeburg, am ISMG verortet (Abb. 1).

Ergebnisbericht
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Konsortialflihrung Universitatsklinik fir Unfallchirurgie — Prof. Dr. Felix Walcher

Methodische Projektleitung Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitsékonomie — Prof. Dr. Enno Swart

Konsortialpartner

Hochschule Charité

Universitatsklinik Universitat Uniklinikum Universitat Universitt : ; : i Techniker
: \ rsitéts- =plLLEE
Magdeburg Magdeburg Aachen Oldenburg Witten/Herdecke cf“idegr:‘e.'tr; nl;':('j‘l";; 'E‘;‘:tr”n e
KCHU ISMG Med. Informatik Med. Informatik IFOM R aiig ' s
wesen Notfallmedizin
Projektleitung Methodische Record- Consent Operationalisie- |Operationalisie- Qualitat, Inan- | Versicherten-
Projektleitung Linkage Management rung QI Trauma |rung QI Allgemein| spruchnahme daten
Datenschutz Patientenfrage-
bogen
Prof. Dr. F. Walcher | Prof. Dr. E. Swart Prof. Dr. R. Rohrig Prof. Dr. R. Rihrig Prof. Dr. R. Lefering |Prof. Dr. 5. Drisler Prof. Dr. M. Mockel | Dr. D. Horenkamp-
Sonntag
Unabhangige Vertrauenstelle Vertrauenstelle
Auswertestelle
AP1, AP2, AP3, AP2, AP3, AP2, APS, APT, AP3, APT APG, AP11, AP12  |APS, AP11, AP12 APS, AP7, AP10, AP1{ APB, APS
AP4, APS, APS AP11 AP12 AP AP12
APS APT AP1D,
AP11, AP12

Abb. 1: Zusammenarbeit im Konsortium

Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern sowie den ggf. Dbeteiligten
Kooperationspartnern

Die Verantwortlichkeiten und die Zusammenarbeit wurden durch die Arbeitspakete klar
definiert. Zum Projektstart fand am 26.06.2018 eine Kick-off Telefonkonferenz zur ersten
internen Abstimmung statt. Am 19.10.2018 folgte das erste Projektmeeting in Berlin, und im
Jahr 2019 konnten drei weitere Prasenzmeetings stattfinden. Ein regelmaliger Austausch
innerhalb  des Konsortiums wurde zundchst durch monatlich stattfindende
Telefonkonferenzen sichergestellt. Mit den pandemiebedingten Reiseeinschrankungen
wurden die reguldren Projektmeetings in Abstanden von 6 bis 8 Wochen im Online-Format
fortgefihrt. Das Abschlussmeeting in Prasenz fand am 09.05.2022 statt.

Auf der Arbeitsebene gab es dariiber hinaus Arbeitstreffen und Telefonkonferenzen der an
den einzelnen Arbeitspaketen beteiligten Konsortialpartner.

In zwei projektinternen Workshops wurden jeweils die Datensatzstruktur und die
Moglichkeiten und Limitationen der verfliigbaren Behandlungs- und Versichertendatensatze
bei der Bearbeitung der Forschungsfragen erdrtert. Am 30.01.2020 fand in Magdeburg der
Workshop zum Thema GKV-Daten statt. Neben Impulsvortragen zu den Themen
»,Datenqualitdt und Validitdt von GKV-Routinedaten” und , Nutzen und Grenzen der § 21-
Daten im Projekt ENQUIRE” wurden die Datensatzbeschreibung und das weitere methodische
Vorgehen abgestimmt. Am 11.02.2022 fand ein weiterer projektinterner Workshop zum
Thema GKV-Daten im online-Format statt, in dem die Datensatzstruktur der GKV-Daten,
relevante Endpunkte und Limitationen der Daten sowie methodische Hinweise und
Fragestellungen aus Sicht der TK und der Auswertestelle besprochen wurden. Bei dem
ENQuIRE-spezifischen Workshop auf der 57. wissenschaftlichen Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Préavention (DGSMP e.V.) im September 2022 in Magdeburg
wurden methodische Herangehensweisen und Ergebnisse aus dem Projekt vorgestellt und
diskutiert.

Zwolf der teilnehmenden Notaufnahmen waren als Kooperationspartner in das Projekt
involviert, wahrend drei Notaufnahmestandorte zu den Konsortialpartnern gehorten. Die
Notaufnahmen am Standort Magdeburg sowie elf der Kooperationspartner waren bereits zum
Projektstart im AKTIN-Notaufnahmeregister aktiv und erfillten durch die systematische und
elektronische Dokumentation der Behandlungsdaten die Voraussetzungen fiir deren
Sekundarnutzung. Zur Vorbereitung der Patientenrekrutierung fanden Besuche der
Projektleitung bei den teilnehmenden Notaufnahmen statt. Die klinische Expertise der
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Notaufnahmeleiter der AKTIN-Kliniken floss in die Planung des Studienprotokolls, die
Interpretation der Behandlungsdaten und die Diskussion der Ergebnisse ein. Das Projekt und
sein Fortschritt wurde regelméaRig auf den Treffen der AKTIN-Notaufnahmeleiter prasentiert.

Waéhrend der Projektlaufzeit war ENQUIRE als assoziiertes Mitglied bei der Technologie- und
Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) vertreten. Dadurch
konnte der Projektverbund an der aktuellen Entwicklungen im Bereich der
datenschutzkonformen Datenverarbeitung in der medizinischen und Versorgungsforschung
teilnehmen. Besonders bei der Erstellung des Datenschutzkonzeptes profitierte das Projekt
von den Erfahrungen der AG Datenschutz.

4. Projektdurchfiihrung

Projektphasen

Das Projekt unterteilte sich in vier Phasen, mit jeweils unterschiedlichem Arbeitsanteil der
Konsortialpartner.

In_der Vorbereitungsphase des Projektes lag der Schwerpunkt auf der Erstellung des
Studienprotokolls und der Entwicklung der Patientenfragebdégen zur Erfassung
patientenberichteter Ergebnisse (PRO). Zudem wurde die Einholung der Ethikvoten als
Voraussetzung fur die Initiierung der Patientenrekrutierung priorisiert. Weiterhin wurden die
Kooperationsvertrage mit den beteiligten Notaufnahmen geschlossen und die
Patientenrekrutierungin den Notaufnahmen vorbereitet. Wesentliche Schritte in dieser Phase
umfassten auch die Erstellung eines Daten- und Datenmanagementkonzepts sowie die
technische Vorbereitung der Erfassung der Einwilligung konsentierten Patienten wurden
ebenfalls mit Beginn des Projektes begonnen. Weiterhin wurden die im Rahmen des Projektes
zu evaluierenden Qualitatsindikatoren ausgewahlt, deren Operationalisierung gescharft und
in einer Expertenrunde konsentiert (AP1, AP2, AP3, AP4, AP5, AP6, AP10, AP11).

Die Datenerhebungsphase umfasste die 12-monatige Rekrutierungsperiode sowie die
Erhebung der Krankenkassendaten fiir einen Zeitraum von 12 Monate vor und nach dem
Einschluss des ersten Patienten bzw. letzten Patienten (Abb. 2). Die Rekrutierung begann am
01.01.2019 in 14 Notaufnahmen, wahrend eine weitere Klinik im April 2019 startete.

Die Behandlungsdaten der Notaufnahmen wurden routinemafRig in den Primarsystemen
dokumentiert. Zusatzlich zu diesen Daten wurde in der Datenerhebungsphase das
patientenberichtete Ergebnis (iber einen Fragebogen erhoben. Hierzu erfolgte eine
retrospektive Befragung der Patienten sechs Wochen nach ihrer Notaufnahmebehandlung.
Zur methodischen Validierung der retrospektiven Befragung wurde an zwei Standorten der
Charité eine erganzende Baseline-Befragung am Tag des Notaufnahmekontaktes
durchgefihrt (AP7, AP8, AP10).

Geférdert durch:
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4 Quartale vor Kontakt Zeitraum 12 Monate 4 Quartale nach Kontakt
Q1/2018—-Q4/2019 I Q1/2018-Q4/2019 Q1/2019-Q4/2020

.
g

Notaufnahmekontakt des

Zeitraum vor Zeitraum nach

Patienten

Inanspruchnahme Inanspruchnahme

Morbiditat Erfassung Struktur- und Prozessparameter Langzeitmortalitat

(ambulant/stationr) Daten aus dem Notaufnahmeregister Morbiditat

- Arztkontakte Stationére Behandlungsdaten (ambulant/stationar)

- AU-Tage Entsprechend §21 KHEntgG - Arztkontakte

- Arzneimittelverordnungen - AU-Tage

- Pflegegrade - Arzneimittelverordnungen
- Pflegegrade
Lebensqualitat
Zufriedenheit

Abb. 2: Zeitpunkte der Datenerhebung und erhobene Variablen

Datenausleitung, Prifung und Verknipfung: Die Ausleitung der Behandlungsdaten der
eingewilligten Patienten aus den Notaufnahmen erfolgte bei Kliniken, die an das AKTIN-
Notaufnahmeregister angebunden waren, Uber die Vertrauensstelle unter Nutzung der
Register-Infrastruktur [9]. Kliniken, die zum Zeitpunkt der Datenausleitung nicht an das
Register angebundenen waren, extrahierten die Daten aus ihren primaren
Dokumentationssystemen. Entsprechend den Vorgaben des Datenschutzkonzeptes wurden
die Datensdtze aus den Notaufnahmen Uber die Vertrauensstelle an die unabhdngige
Auswertestelle ibermittelt.

Die Bereitstellung der Versichertendaten erfolgte durch die Techniker Krankenkasse.

Die retrospektiven pseudonymisierten Fragebdgen zum patientenberichteten Ergebnis
wurden von den Patienten direkt an die unabhdngige Auswertestelle gesandt, wo sie
elektronisch erfasst wurden. Die Baseline-Fragebdgen wurden von den beiden erhebenden
Zentren direkt an die Auswertestelle versandt.

In der Auswertestelle wurden alle Datensatze auf ihre Datenqualitat hin geprift. Dies
umfasste die Priifung auf Vollstandigkeit und Plausibilitdit sowie die Beseitigung von
Unstimmigkeiten wie Doppeleintragen oder ungiiltigen Angaben. Die Datensdtze wurden
anschlieRend fir die Verknipfung zur Beantwortung der Forschungsfragen aufbereitet und
mit einem neuen Pseudonym versehen (AP7, AP8, AP9, AP10).

Auswertephase: Fiir die Beantwortung der projektspezifischen Forschungsfragen bereiteten
die Konsortialpartner Antrdge zur Datenauswertung vor, die vor der Bereitstellung der
Datensatze durch das Data Use and Access Committee (je ein Vertreter von KF und aller KP)
bewertet wurden. Gemall Datenschutzkonzept wurden die angeforderten Daten Uber eine
remote Desktop Verbindung (Terminalserver) zur Verfligung gestellt. Diese kontrollierte Form
der Datenfernverarbeitung gewahrleistete, dass die Patienten- und Fall-basierten Daten in der
unabhangigen Auswertestelle verblieben (AP10, AP11, AP12).

5. Methodik

Die Bearbeitung der Arbeitspakete lag entsprechend der spezifischen Expertise bei den
Konsortialpartnern. Die Darstellung der Methodik und Ergebnisse erfolgt daher

Geférdert durch:
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arbeitspaketbezogen. Die Reihenfolge der im urspriinglichen Projektplan vorgesehenen
Arbeitspakete und Meilensteine wurden im Projektverlauf an die Abldufe der Projektphasen
angepasst.

AP11: Entwicklung des Studienprotokolls

Zur Evaluierung der Qualitatsindikatoren, welche in der Notaufnahme erfasst werden kénnen,
wurden patientenbezogene klinische Primardaten aus Notaufnahmen (Routinedaten) und die
Daten der sich anschlieBenden stationdaren Behandlung (stationdre Behandlungsdaten
entsprechend §21 KHEntgG) mit Sekundardaten der Techniker Krankenkasse und Erhebungen
zum patientenberichteten Ergebnis verknipft. Eingeschlossen wurden 15 Notaufnahmen,
darunter zwolf Notaufnahmen, die als Modellkliniken im AKTIN-Projekt zum Aufbau eines
elektronischen Notaufnahmeregisters bereits einen einheitlichen Dokumentationsstandard in
den Notaufnahmen etabliert hatten. Hinzu kamen zwei Notaufnahmen der Charité (Standorte
Virchow-Klinikum und Mitte) sowie eine Notaufnahme am Klinikum Bremen Nord.

Die Studie war als retrospektive Kohortenstudie (quantitativ, dynamisch) auf der Basis von
Sekundardaten angelegt.

Einschlusskriterien fiir ENQUIRE:

In einer der 15 teilnehmenden Notaufnahmen im Jahr 2019 vorstellige Patienten
Volljahrigkeit

Versicherungsverhaltnis mit der Techniker Krankenkasse

Gemeldeter Wohnsitz in Deutschland

Vorliegen einer giiltigen Einwilligungserklarung

Eingeschlossen werden sollten alle Patienten, die die Einschlusskriterien erfiillten, unabhangig
vom Vorstellungsgrund und der Fallschwere.

Fallzahlplanung:

Die Fallzahlplanung basierte auf einer Hochrechnung der Fallzahlen von 2016 von insgesamt
ca. 525.000 Fallen pro Jahr in den 15 Notaufnahmen sowie einem Anteil TK-versicherter
Patienten von ca. 36.000. Entsprechend der Altersverteilung in den Notaufnahmen wurden
10 % der Félle ausgeschlossen (Alter <18 Jahre), woraus eine Fallzahl fiir die Studie geeigneter
Patienten von ca. 32.400 resultierte. In der Fallzahlplanung wurde eine Einwilligungsquote in
die Studie von 80 % angenommen, woraus sich eine antizipierte Fallzahl von 25.900 ergab. Die
tatsachlich erreichten Fallzahlen inklusive die Drop-outs sind im Flowchart (Abb. 3) dargestellt

Gefordert durch:
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Abb. 3: Verlauf der Patientenrekrutierung fiir ENQUIRE in der Notaufnahme

Verwendete Datenquellen:

Fir die Operationalisierung der Qualitatsindikatoren wurden die klinischen Routinedaten
(Notaufnahmedaten entsprechend Datensatz Notaufnahme der DIVl e.V. [10] ), erganzt durch
stationdre Behandlungsdaten entsprechend §21 KHEntgG verwendet.

Zur Beurteilung des Outcomes wurden die Versichertendaten der Techniker Krankenkasse
sowie Primardaten aus dem Patientenfragebogen zum patientenberichtete Ergebnis genutzt.

Die klinischen Routinedaten aus der Notaufnahme enthalten Informationen zu: Alter und
Geschlecht der Patienten, Zeitpunkte der administrativen Aufnahme, der Ersteinschatzung
der Behandlungsdringlichkeit, des Arztkontaktes und der Entlassung aus der Notaufnahme,
sowie zur Stufe der Behandlungsdringlichkeit, verwendetem Ersteinschatzungssystem,
Bewusstseinszustand entsprechend GCS, Vorstellungsgrund entsprechend CEDIS-PCL,
Diagnose (ICD-10-GM), Zuweisung, Transport, Verbleib, Vitalparametern und Diagnostik. Die
vollstandige Datensatzbeschreibung, incl. Auspragungen, ist im Anhang 9 dargestellt.

Aus dem Abrechnungsdatensatz der stationdren Behandlungsdaten entsprechend § 21 Abs.
4 und Abs. 5 KHENntgG, wurden die Dateien Fall, FAB, ICD und OPS (fall.csv, fab.csv, ICD.csv und
OPS.csv) verknlpft an den jeweiligen Notaufnahmebehandlungsfall genutzt
(Datensatzbeschreibung im Anhang 10). Diese Daten lagen im standardisierten Datenformat
vor, wie sie von den Krankenhdusern an das InEK zu lUbermitteln sind. Die stationdren
Behandlungsdaten erganzen einerseits die Behandlungsdaten zur Operationalisierung der Ql
zur Durchfihrung spezifischer Diagnostik (cCT, CT, MRT) und liefern andererseits
Informationen zum Patientenoutcome (stationdre Aufnahme, Dauer der stationaren
Behandlung, Dauer der Intensivbehandlung, Beatmungsstunden, Operationen und
Prozeduren, Krankenhausmortalitat).

Der bereitgestellte Datensatz der Versichertendaten setzt sich zusammen aus Stammdaten
der Versicherten (u.a. demographische Daten, Versicherungsstatus, Krankengeldanspruch),
Daten zur Arbeitsunfahigkeit (AU) (z. B. Beginn und Ende der AU, AU-Diagnose), Daten zur
ambulanten Behandlung (Behandlungsdatum, Leistungserbringer, Diagnose, ambulanter
Leistungsgrund, OPS) und der stationdren Behandlung (z. B. Aufnahmegrund, Datum,
Leistungserbringer, Diagnosen, OPS). Fir die Bestimmung der Morbiditdt wurde aus den
Diagnosen der ambulanten Behandlung der Elixhauser Komorbiditatsindex (EKI) ermittelt, um
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den allgemeinen Gesundheitszustand vor Notaufnahmekontakt in der Bewertung des
Outcomes zu berticksichtigen. Fir die vollstandige Datensatzbeschreibung siehe Anhang 11.

Zur Abbildung der PROs wurde ein Patientenfragebogen (Baseline und retrospektiv —
Primdrdaten) entwickelt, der Fragen zu gesundheitsbezogener Lebensqualitdt (HRQol),
Zufriedenheit, selbsteingeschatzter Dringlichkeit der Notaufnahmebehandlung und
soziodemographischen  Daten  (Alter, Geschlecht, Familienstand, Schul- und
Berufsabschlissen) umfasst (Datensatzbeschreibung in Anhang 12). Fiir die Erhebung des
HRQoL wurde der etablierte Short Form 12 Health Survey v2 (SF12) verwendet, der als
validiertes Tool fur die Bewertung des physischen und psychischen Gesundheitszustands von
Patienten anerkannt ist [10, 11]. Fur die Erhebung der selbsteingeschatzten Dringlichkeit
wurde eine 5-stufige Skala verwendet in Analogie zu den 5 Dringlichkeitsstufen des
Manchester Triage Systems fir die Ersteinschatzung der Behandlungsdringlichkeit durch das
medizinische Personal. Die Fragebdgen fiir die retrospektive und die Baseline-Befragung der
Patienten sind in den Anhangen 13 und 14 enthalten.

Zur Bericksichtigung der Heterogenitdt der Strukturen und Prozesse der teilnehmenden
Notaufnahmen in der Auswertung der Behandlungsdaten wurden Informationen aus der
Referenzdatenbank der Qualitatsberichte der Krankenhduser [13] genutzt, sowie ein
zusatzlicher Fragebogen zu Strukturdaten der Notaufnahmen (Anhang 15) an die
Notaufnahmen versandt.

Das vollstandige Studienprotokoll befindet sich im Anhang 1, die Publikation des
Studienprotokolls erfolgte 2020 [13].

AP2: Datenschutzkonzept, Erstellung der Einwilligungserklarung und Einholung des
Datenschutzvotums

Fir die Einholung einer Stellungnahme der AG Datenschutz der TMF e.V. wurde das
Datenschutzkonzept in der Sitzung der AG Datenschutz am 01.02.2019 vorgestellt. Nach
Berlicksichtigung der Kommentare wurde die aktuelle Version 1.4 vom 28.02.2019 erneut
vorgestellt. Die AG Datenschutz sieht in dem vorgelegten Konzept fiir ENQUIRE die Umsetzung
des TMF-Datenschutzleitfadens mit einigen Hinweisen und der Einschrankung hinsichtlich der
Abrechnungsdaten der TK, fiir die es von der TMF kein generisches Konzept gibt. Von Seiten
der AG bestanden davon abgesehen keine Bedenken gegen die Umsetzung des vorgelegten
Konzepts. Aus der organisatorischen Trennung der Vertrauensstelle auf die Konsortialpartner
Carl von Ossietzky Universitidt Oldenburg und Uniklinik RWTH Aachen ergaben sich
Veranderungen im Datenfluss und erforderten die Aktualisierung des Datenschutzkonzeptes
(Anhang 2 und 3).
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Abb. 4: Datenschutzkonzept: Darstellung von Verantwortlichkeiten, Datenfluss,
Pseudonymisierung und Datenlinkage im Projekt ENQuIRE

AP3: Erstellung Ethikantrag, Einholung Votum der Ethikkommission

Die Erstellung des Studienprotokolls erfolgte entsprechend den Vorgaben des Arbeitskreises
medizinischer Ethikkommissionen mit Unterstiitzung des Koordinierungszentrums fur
Klinische Studien (KKS) an der Medizinischen Fakultdt der Otto-von-Guericke Universitat
Magdeburg. Die Studie wurde im Deutschen Register Klinischer Studien DRSK unter der
Nummer DRKS00015203 registriert.

Das Studienprotokoll (Anhang 1), die Patienteninformation und die Einwilligungserklarung
(Anhang 5) sowie die vorldufige Version des Baseline-Fragebogens und des retrospektiven
Fragebogens zum patientenberichteten Ergebnis wurden der federfihrenden
Ethikkommission an der Medizinischen Fakultdt und am Universitatsklinikum Magdeburg zur
Beratung vorgelegt. Die zustimmende Bewertung wurde am 18.11.2018 unter der Nummer
163/18 erteilt (Anhang 4). Dem Votum der EK Magdeburg schlossen sich die fiir die am Projekt
beteiligten Kliniken zustdandigen EKs der Universitaten bzw. Landesarztekammern an.

AP4: Einweisung der Studienassistenten

Zur Unterstilitzung eines moglichst reibungslosen Ablaufs der Patientenrekrutierung und zum
Monitoring wurden durch die Projektleitung zahlreiche Mallnahmen ergriffen.
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e Erstellung einer SOP fir die Patientenrekrutierung, fortlaufende Aktualisierung
(Anhang 7)

e Bereitstellung angepasster Patienteninformationen und Einwilligungserklarungen fiir
alle teilnehmenden Notaufnahmen (Anhang 5)

e Besuche der Projektleitung in den beteiligten Notaufnahmen zur Initiierung der
Patientenrekrutierung (Vorstellung des Studienprotokolls, Abstimmung der
Umsetzung der Patientenrekrutierung und Dokumentation)

Hospitationen von Studienassistenten in der Notaufnahme am Standort Magdeburg
Darstellung des Projektfortschritts bei Treffen der AKTIN-Notaufnahmeleiter im Jahr
2019, Erfahrungsaustausch und Diskussion der Moglichkeiten zur Optimierung der
Rekrutierung

e Anpassung des Studienprotokolls, Aufnahme der postalischen Rekrutierung,
Amendment zum Ethikvotum

e Erstellung von Informationsmaterial fir die Patienten fir den Wartebereich der
Notaufnahmen (Anhang 6)

e Durchfiihrung einer Telefonkonferenz zur Schulung des Studienpersonals in den
Notaufnahmen sowie zum Erfahrungsaustausch mit Vertretern der Konsortialfihrung,
der Vertrauensstelle sowie der methodischen Projektleitung (Schulungsmaterial
Anhang 8)

AP5: Datenmanagementstruktur, Entwicklung eines Datenmanagementkonzepts

Seit der Einflihrung der AKTIN DWH Version 1.4 ist eine Schnittstelle samt Validierungs- und
Importskript ~ verfigbar, um  fallbasierte = Behandlungsdaten aus beliebigen
Krankenhausinformationssystemen in das klinikinterne AKTIN DWH hochzuladen und zu
importieren.

Zur Gewahrleistung von Interoperabilitdit sowie einer einheitlichen, performanten und
fehlerlosen Datenverarbeitung, wurden im Vorfeld einige Anforderungen an den zu
importierenden Datensatz definiert. Diese Anforderungen umfassen die Anforderungen an
den Datensatz nach § 21 KHEntgG und wurden stellenweise fiir das Arbeitspaket weiter
spezifiziert.

Die Spezifikationen umfassen beispielsweise eine Unterscheidung zwischen notwendigen und
optionalen Variablen oder die Voraussetzung einer Verknipfung der in den Datensatzen
enthaltenen Fille. Fiir das Hochladen der fallbasierten Behandlungsdaten auf den Server des
AKTIN DWH wurde eine Schnittstelle fir den Upload generischer Daten implementiert. Der
eigentliche Import erfolgt im Anschluss durch die Ausfiihrung des Validierungs- und
Importskriptes. In einem zweistufigen Prozess prift das Skript zunachst, ob die hochgeladenen
Datensatze den vordefinierten Anforderungen entsprechen und die enthaltenen Falldaten in
der Datenbank des DWH wiedergefunden werden kénnen. Nach erfolgreichem Abschluss der
Prifung wird der Import ermoglicht, in dem die verknlpften, fallbasierten Daten in die
Datenbank des DWH hochgeladen und somit liber den AKTIN Broker abfragbar gemacht
werden. Zusatzlich wurden auf dem AKTIN Broker neue generische Abfragen implementiert,
die einen datenschutzkonformen und pseudonymen Export aller fallbasierter
Behandlungsdaten ermdglichen. Die Schnittstelle sowie Import- und Validierungsskripte
wurden nach einer ausfihrlichen Testphase im Rahmen eines Updates des AKTIN DWH an alle
angeschlossenen Kliniken ausgeliefert. Da die zu verarbeitenden Daten typischerweise vom
jeweiligen Krankenhauscontrolling verwaltet werden und ein Zugriff nur eingeschrankt
moglich ist, wurden die Import- und Validierungskomponenten stellenweise nachtraglich
angepasst. Damit war es moglich, einzelne zusatzliche Anforderungen seitens der
Krankenhduser abzudecken und somit auch zukinftig einen reibungslosen Import zu
gewadhrleisten. Unter anderen wurden die Record-Linkage Algorithmen so angepasst, dass
eine Verknilipfung lber Fall-oder Episodennummern auch dann moglich ist, wenn von den
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Kliniken zusatzliche Hashingalgorithmen eingesetzt werden oder die Daten auf andere Art und
Weise nicht der Datensatzbeschreibungen entsprechen.

AP6: Definition und Operationalisierung der potentiell nutzbaren QI und Outcome-
Parameter, Auswahl, Operationalisierung und Definition der QI

Ziel dieses Arbeitspaketes war die Auswahl, Operationalisierung und Definition allgemeiner
(nicht-traumatologischer) und traumatologischer struktur- und prozessorientierter
Qualitatsindikatoren zur Beurteilung der medizinischen Versorgung in Notaufnahmen. Zur
Zielerreichung wurden drei Arbeitsschritte durchgefiihrt: 1. Suche nach und Identifikation von
potentiell nutzbaren Ql fur die Notaufnahme, 2. Operationalisierung der QI anhand der im
AKTIN DWH zur Verfligung stehenden Variablen, 3. Bewertung und Prazisierung der
Indikatordefinitionen zum Einsatz im deutschen Gesundheitssystem.

Zur Unterstltzung des Arbeitspaketes fanden 2018 in der Vorbereitungsphase Arbeitstreffen
der Arbeitsgruppen an der Hochschule Niederrhein Krefeld mit dem Institut flr Forschung in
der Operativen Medizin, Universitat Witten/Herdecke, der unabhangigen Auswertestelle und
der Projektleitung statt, um die Vorgehensweise bei der Operationalisierung der
Qualitatsindikatoren und die Arbeitsaufgaben innerhalb des Arbeitspaketes abzustimmen. Fiir
die Operationalisierung der QI wurde von der Auswertestelle eine Datensatzbeschreibung
erstellt (Anhang 9).

Zur Identifikation potentiell nutzbarer QI wurde eine systematische Literaturrecherche
durchgefiihrt. Diese versteht sich als Erganzung zu den bereits von Horster et al. 2018 in der
einschldgigen Literatur recherchierten Indikatoren [14]. Die Zielsetzung der
Literaturrecherche wurde nach dem ECLIPSE-Modell (nach Wildridge et al. 2002) formuliert,
welches als besonders geeignet gilt, um im Bereich Gesundheitspolitik und Management zu
recherchieren [15]. Dabei wurden definiert: Expectation: Verbesserung der
Behandlungsqualitat in Notaufnahmen, insbesondere im Hinblick auf das Patienten-Outcome,
Client group: Notfall-Patient:innen unabhangig von der Erkrankung/Verletzung, Location:
Notaufnahmen an Krankenhdusern (Klinische Notfallversorgung), Impact: Anwendung
geeigneter Qualitatsindikatoren macht Qualitdt messbar, fuhrt zur Prozessoptimierung,
Qualitatsverbesserung und einem besseren Behandlungsergebnis, Professionals: Klinisches
Personal der Notaufnahmen (Arzt:innen, Pflege) und Service: Klinische Notfallversorgung.

Einschlusskriterien: Basis der Recherche war die bibliographische Datenbank MEDLINE (Zugriff
via Pubmed). Es wurden ausschliel3lich deutsche oder englische Publikationen im Zeitraum
03/2015 bis 07/2018 beriicksichtigt. Als Suchbegriffe wurden ,,emergency room*, ,emergency
department”, ,,emergency service” in Kombination mit ,,quality indicator(s)”, ,performance
indicator(s)” oder ,performance measure(s)” definiert, wobei MeSH Terms beriicksichtigt
wurden.

Ausschlusskriterien: Studienprotokolle und Kommentare wurden in der Auswertung nicht
bericksichtigt. Ebenso wurden Publikationen ausgeschlossen, die keinen direkten Bezug zur
Notaufnahme oder Qualitatsindikatoren in der Notaufnahme aufwiesen. Des Weiteren
wurden Arbeiten, die keinen Bezug zu erwachsenen Patienten hatten (z.B. Kinder,
Jugendliche oder ausschlieflich geriatrische Patienten), von der Untersuchung
ausgeschlossen. Darliber hinaus erfolgte der Ausschluss von Veroffentlichungen, die sich
ausschlieBlich mit methodischen oder finanziellen Aspekten von Qualitdtsindikatoren
befassten.

Die Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche wurden durch eine internetbasierte
Handsuche auf den Webseiten von relevanten Institutionen, Organisationen und
Fachgesellschaften  erganzt (National Quality Forum (NQF — USA), der
Qualitatsindikatorendatenbank des Instituts fir Qualitdt und Transparenz im
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Gesundheitswesen (IQTIG), dem National Health Service (NHS — UK), dem Canadian Institute
for Health Information (CIHI — Kanada) sowie dem Quinth-Qualitatsindikatorenthesaurus).

Reiter et al. [5] fassen unter der Relevanz von Qualitatsindikatoren deren Bedeutung fir das
Gesundheitsversorgungssystem, den erzielten Nutzen und die Beriicksichtigung moglicher
Risiken und Nebenwirkungen zusammen.

Das Ziel von ENQUIRE bestand darin, die Relevanz dieser Indikatoren im Hinblick auf den
Nutzen fir den Patienten, insbesondere hinsichtlich des mittelfristigen Ergebnisses der
Notaufnahmebehandlung, zu bewerten. Zu diesem Zweck wurden als harte Kriterien die
Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse Gber einen Nachbeobachtungszeitraum von
12 Monaten herangezogen. Zudem wurden das patientenberichtete Outcome (PRO) und die
Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung als Bewertungsgrundlage verwendet. Das
mittelfristige Ergebnis wurde durch die stationdren Behandlungsdaten unmittelbar im
Anschluss an die Notaufnahmebehandlung erganzt. Als mogliche Risiken und
Nebenwirkungen wurden nicht durch die Leistungserbringer beeinflussbare Faktoren gepriift,
die die Auspragung von Qualitdtsindikatoren beeinflussen kénnen. Dazu zdhlen vor allem
patienten-abhangige Faktoren (z. B. Patientenaufkommen, Altersverteilung,
Inanspruchnahmeverhalten, Compliance) aber auch strukturelle Gegebenheiten.

Die Operationalisierung der Indikatoren erfolgte auf der Grundlage der verfligbaren Variablen
im AKTIN DWH und der stationdren Behandlungsdaten aus den einzelnen Kliniken. Nicht
darstellbare Indikatoren wurden in diesem Arbeitsschritt ausgeschlossen.

Zur Bewertung und Prazisierung der Indikatoren wurde ein Expertentreffen der
Konsortialpartner und eingeladener Kliniker aus den Notaufnahmen durchgefiihrt, bei
welchem jeder zuvor identifizierte Indikator einzeln diskutiert wurde. Auf eine systematische
strukturierte Bewertung der Indikatoren, z. B. mittels Qualify-Instrument [5], wurde aufgrund
des begrenzten Zeithorizonts verzichtet.

Projektbegleitend wurde verschiedene nationale Datenbanken zu Qualitatsindikatoren sowie
die aktuellste Literatur gesichtet und die Aufnahme weiterer Ql in das zu evaluierende
Indikatorset gepruft.

Fiir die Evaluierung der Qualitdtsindikatoren wurden etablierte Definitionen aus
verschiedenen nationalen Qualitdtssicherungssystemen herangezogen. Im Fall der Prozesszeit
"Length of stay" wurde das in den Qualitdtssicherungssystemen in England, Kanada und
Australien festgelegte Zeitziel ("time target") von 4 Stunden angewendet [16]. Fiir den
Qualitatsindikator "Ersteinschatzung" wurden 10 Minuten als Zeitziel UGbernommen,
entsprechend dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) (ber die
Erstfassung der Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in
Krankenhdusern gemal §136¢c Absatz 4 SGB V [2] .

Fir die Auswertung ungeplanter Wiedervorstellungen wurden als relevante Zeitraume 72
Stunden und 7 Tage betrachtet.

AP7: Datenerhebung Notaufnahme/KIS und Record-Linkage Daten Notaufnahme/KIS
(klinikintern)

Im Jahr 2019 erfolgte die aktive Patientenrekrutierung entsprechend Studienprotokoll an 15
teilnehmenden Notaufnahmen jeweils durch eine Studienassistenz (study nurse oder
geschultes Personal der Pflege). Fiir die Erhebung von personenbezogenen Daten im Rahmen
der Patientenbefragung sowie die Erhebung und Verknipfung personenbezogener Daten
gelten die Artikel 13 und 14 der DSGVO und erfordern eine entsprechende Information und
Einwilligung. Die Information der Patienten erfolgte liber eine direkte Ansprache in der
Notaufnahme durch die Studienassistenz. Bei Patienten, die aufgrund ihres akuten Zustandes
nicht einwilligungsfahig waren, konnte die Einwilligung im Falle einer Hospitalisierung noch
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wahrend der Krankenhausbehandlung eingeholt werden. Bei Patienten, die die Notaufnahme
nach ambulanter Behandlung verlieBen, ohne vorher durch die Studienassistenz erreicht zu
werden, bestand die Moglichkeit einer postalischen Kontaktierung zur Information und
Einwilligung in die Studie.

In den Kliniken wurde ein Rekrutierungslog gefiihrt, in dem alle fiir die Studie geeigneten
Patienten und die Patienteneinschliisse dokumentiert wurden. Im Falle von Nichteinschlissen
wurden die Grinde erhoben. Die eingeschlossenen Patienten der am AKTIN-
Notaufnahmeregister beteiligten Kliniken wurden elektronisch im Consent-Manager erfasst.
Dazu war die Notaufnahmeregister-Infrastruktur um einen in den AKTIN DWH-Manager
integrierten AKTIN Consent-Manager erweitert worden. Die Patienten werden hierbei mit
einem Pseudonym, dem Subject Identification Code (SIC) im lokalen AKTIN DWH hinterlegt.
Die Einwilligungserklarungen, auf denen der generierte SIC vermerkt wurde, wurden in ca.
zweiwoOchigen Intervallen von den teilnehmenden Kliniken an die Vertrauensstelle in
Oldenburg versandt. In der Vertrauensstelle wurden die Einwilligungserklarungen durch das
Datenmanagement auf Vollstandigkeit und Richtigkeit geprift sowie eventuelle Diskrepanzen
nach Riicksprachen mit den verantwortlichen Studienassistenzen in den Notaufnahmen
korrigiert. Fir den Umgang mit unkorrekten Einwilligungserklarungen wurden strukturierte
Arbeitsanweisungen gemald Datenschutzkonzept etabliert.

Die Datenerhebung erfolgte entsprechend klinischen Standards in den jeweiligen
elektronischen Dokumentationssystemen der Notaufnahmen.

Die Bereitstellung der Behandlungsdaten aus den Notaufnahmen erfolgte fir die zwolf an das
AKTIN-Notaufnahmeregister angeschlossenen Kliniken tber die AKTIN-Infrastruktur. Dazu
wurde eine Datenabfrage programmiert, die alle Patienten, die im Consent-Manager fir die
ENQuIRE-Studie registriert wurden, erfasst. Wahrend der Rekrutierungsphase wurden die SIC,
das Datum des Notaufnahmebesuchs und der Registrierung regelmaRig abgefragt. Diese
Daten wurden im Projektverlauf u. a. dafiir genutzt, den Rekrutierungsfortschritt zu verfolgen.
Die  Bereitstellung der Notaufnahme-Behandlungsdaten und der stationdren
Behandlungsdaten erfolgte an die Auswertestelle als vollstandige Datenlieferung der im
Consent-Manager erfassten Patienten.

Die Extraktion der Behandlungsdaten aus den Kliniken, die nicht an das Notaufnahmeregister
angeschlossen  waren, erfolgte direkt aus den primdren Notaufnahme-
dokumentationssystemen. Die Datensatze wurden von der unabhangigen Auswertestelle
entgegengenommen und auf Vollstandigkeit und Validitat geprift. Fir alle Kliniken wurden
Qualitatsberichte erstellt und Inkonsistenzen in Riicksprache mit den Kliniken aufgelost.

Fiir die Bereitstellung der anonymen Daten der Vergleichskohorte wurde nach Antrag an das
wissenschaftliche Gremium des AKTIN-Notaufnahmeregisters (ID 2020-006) und positivem
Votum eine Datenanfrage an die Kliniken eingestellt, die auch Patienten fir die
Studienkohorte rekrutierten. Die Vorauswertung dieser Daten erfolgte entsprechend AKTIN-
Regularien auf der Basis eines Analyseplans am AKTIN Trusted Data Analytics Center (TDAC).
Die Vergleichskohorte umfasste die Gesamtheit aller volljahrigen Patienten im Zeitraum 2019,
die in einer der zwolf angefragten Notaufnahmen behandelt wurden.

AP8: Datenerhebung Sekundardaten Krankenkasse

In diesem Arbeitspaket wurden Sekunddrdaten der Krankenkassen unter
datenschutzkonformen Bedingungen zur Erhebung des Patientenoutcomes nach einer
Notaufnahmebehandlung bereitgestellt. Zudem wurden Morbiditdtsparameter und
Leistungsinanspruchnahmen operationalisiert.
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Als Voraussetzung fiir die Datenerhebung und Bereitstellung der GKV-Daten wurde ein Antrag
auf Genehmigung der Ubermittlung von Sozialdaten nach § 75 SGB X beim Bundesamt fiir
Soziale Sicherung (BAS) gestellt, der positiv bewertet wurde.

Vor Datenlieferung erfolgte nach der Prifung der Einwilligungserklarungen durch die
Vertrauensstelle eine erneute Prifung durch die Techniker Krankenkasse entsprechend
kassenspezifischen Priifkriterien. Im Rahmen dieser Prifung wurden 374 Patienten von der
Datenlieferung ausgeschlossen. Grinde fiir den Ausschluss waren: fehlende
Versicherungsnummer, Mitarbeiter der TK, kein Versicherungsverhaltnis, gesetzlicher
Vertreter fur Patienten zum Zeitpunkt der Datenziehung bei der TK dokumentiert, sowie die
Kennzeichen: Ausland, Hospiz, Datenschutz.

Das in Kooperation mit den Projektpartnern aufgesetzte Datenmanagementkonzept (Anhang
2) war die Voraussetzung fir die Planung der Datenfliisse (siehe Abb. 4), so dass eine GKV-
Sekundardaten-Abfrage entwickelt werden konnte und hierflir entsprechende SAS-Skripte
programmiertechnisch umgesetzt wurden. Kassenspezifische Besonderheiten im Hinblick auf
die Entwicklung und Implementierung einer IT-Infrastruktur zum Record-Linkage wurden
erarbeitet.

Es konnte ein Datensatz erfolgreich aus den TK-Abrechnungsdaten extrahiert werden, der (a)
alle relevanten GKV-Leistungsinanspruchnahmen zur Evaluation der Qualitdtsindikatoren
gemaR BAS-Genehmigung enthielt und (b) datenschutzkonform an die Auswertestelle
Ubermittelt wurde (Anhang 11: Datensatzbeschreibung GKV-Versichertendaten).

Die datenschutzkonforme Datenlieferung von TK-Sekundéardaten erfolgte unter Verwendung
des Softwaretools "Cryptshare". Hierzu wurden die aus einer Testdatenlieferung gewonnenen
Erkenntnisse hinsichtlich Art und Umfang der Variablendarstellung dazu verwendet, die GKV-
Sekundardaten-Operationalisierung zu finalisieren und die entsprechenden SAS-Skripte
programmiertechnisch hinsichtlich Performance zu optimieren. Die Bereitstellung Daten
erfolgte in zwei Datenlieferungen. Mit einer ersten Teillieferung (09/2021) mit noch
unvollstandigen ambulanten Abrechnungsdaten waren die Prifung der Datensatze durch die
Auswertestelle und erste Analysen innerhalb des Projektkonsortiums mdglich. Die finale
vollstandige Datenlieferung erfolgte Ende 2021.

AP 9: Record-Linkage klinische Daten-Sekunddrdaten

Das Verfahren fir das Record-Linkage von klinischen Daten und Sekundardaten wurde
implementiert und gemaR Abbildung 5 durchgefiihrt. Es konnten Behandlungsdaten
(Routinedaten und teilweise stationdre Behandlungsdaten) aus den Notaufnahmen,
Versichertendaten der Techniker Krankenkasse und Fragebogendaten verkniipft werden. Die
Entwicklung sowie Testung der IT-Infrastruktur fur klinische Sekundardaten mit Daten des
AKTIN-Notaufnahmeregisters wurde im zweiten Quartal 2021 abgeschlossen und ein Record-
Linkage mit Echtdaten durchgefiihrt.
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Kliniken

Techniker

Behandlung
Krankenkasse

TK

IDAT MDATsd

TempDat

Sic MDATK Patientenliste
Datenmanager
siC

Pseudonymi-
MDATK. csv sierungsdienst ULiADR
mit PSN SIC PSH SIC | TemplD

PSN | MDATK| TempiD.csv
mit PSN

v

ISMG, Universitat
Magdeburg

Cryptshare

MDATsd.csv
mit PSN

1

Auswertestelle

Script

TemplD

Abb. 5: Darstellung des Datenmanagements (MDATk = Medizinische Daten Klinik, IDAT =
Identitdtsdaten, PIDk = (nichtsprechender) Patientenidentifikator Klinik, SIC = Subject
Identification Code, PSN = Permanentes Pseudonym, TemplD=tempordirer Identifikator, EWE=
Einwilligungserkldrung)

AP10: Patientenbefragung
Retrospektiver Fragebogen

In einem patientenzentrierten Analyseansatz wurden durch eine Befragung
patientenrelevante Endpunkte sowie die Patientensicht auf die Versorgungsverlaufe direkt
erfasst.

Zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (HRQol) wurde der etablierte Short-
Form-Health  Survey (SF12) Version 2.0 verwendet, der die allgemeine
Gesundheitswahrnehmung sowie die korperliche und psychische Funktionsfahigkeit erfasst.

Die Erhebung der HRQoL wurde retrospektiv flir den Zeitpunkt vor der
Notaufnahmebehandlung sowie zum Zeitpunkt der Befragung (ca. sechs Wochen nach dem
Notaufnahmekontakt) durchgeflihrt. Als zusatzliche Items wurden nach einer
Expertendiskussion (Methodiker, Psychologen) die  Zufriedenheit mit der
Notaufnahmebehandlung, einschlieflich Griinden fiir die Unzufriedenheit, die
selbsteingeschatzte Behandlungsdringlichkeit beim Eintreffen in der Notaufnahme, die
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis sowie demographische Daten erhoben.

Die Berechnung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (kdrperliche Gesundheit, Physical
health (PCS) und psychische Gesundheit Mental health, MCS)) wird unter Berlicksichtigung
der instrumentenspezifischen Vorgaben und Empfehlungen [18] bewertet.
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Auf der Basis der gepriften und giltigen Einwilligungserkldrungen wurden in der
Vertrauensstelle Listen mit Adressdaten der Patienten erstellt, die in die erneute
Kontaktierung fir die Zusendung des Fragebogens eingewilligt hatten. Die
Patientenbefragung erfolgte sechs Wochen nach dem Notaufnahmekontakt durch eine
postalische Zustellung der mit einem Pseudonym (FID) gekennzeichneten Fragebdgen durch
die Vertrauensstelle (Anhang 14: retrospektiver Patientenfragebogen). Abweichend vom
urspriinglichen Projektplan wurden aufgrund der insgesamt niedrigeren Fallzahlen allen
Patienten, die der erneuten Kontaktierung zugestimmt hatten, von der Vertrauensstelle die
Fragebdgen zugesandt. Patienten deren Notaufnahmekontakt mehr als sechs Wochen
zurlicklag (z.B. im Falle des postalischen Einschlusses) wurden von der Befragung
ausgeschlossen. Beim Versand der Fragebdogen wurde die geplante Fallzahl von 5.000
Patienten Ubertroffen. Der Riickversand der Patientenfragebdgen erfolgte in vorfrankierten
Umschlagen an die unabhdngige Auswertestelle, wo der Eingang der Fragebdgen
dokumentiert und die Inhalte in eine elektronische Form (SPSS-Datentabelle) fir die weitere
Priufung, Bearbeitung und Verknipfung tGbertragen wurden.

Baseline-Fragebogen

Da im klinischen Umfeld Notaufnahme die retrospektive Erfassung sechs Wochen nach
Indexkontakt nicht ausreichend validiert ist und systematische Fehler (insbesondere Recall-
Bias) nicht auszuschliefRen sind [19, 20] wurde eine zusatzliche Baseline-Befragung an den
beiden Standorten der Charité nach genehmigter Arbeitsplananpassung durchgefiihrt. Das
Ausmall und die Richtung einer moglichen systematischen Verzerrung durch die zeitlich
retardierte Befragung bzw. durch die aktuelle Notfallsituation ist bisher nicht hinreichend
untersucht. Aktuelle Befunde einer Studie mit Traumapatienten weisen auf eine Tendenz zu
niedrigerer erinnerter Lebensqualitat im Vergleich zu direkt erfasster Lebensqualitat hin [21].
Weiterhin wird erganzend die selbsteingeschatzte Behandlungsdringlichkeit zum Eintreffen in
der Notaufnahme erfasst. Die Ubereinstimmung dieser mit der durch Pflegepersonal
eingeschatzten Behandlungsdringlichkeit (Triage) ist bisher ebenfalls unzureichend
untersucht. Der Zeitrahmen zwischen der Erfassung und dem Zeitraum von Interesse (vor
Eintreffen in der Notaufnahme) sollte entsprechend géngiger wissenschaftlicher Meinung
moglichst kurz sein [22]. Der fir die Validierung der retrospektiven Befragung entwickelte
Baseline-Fragebogen ist als Anhang 13 hinterlegt.

AP11: Statistische Analyseplanung

Es erfolgte zundchst eine Analyse der bereitgestellten Datensatze (Behandlungsdaten, TK-
Versichertendaten und Fragebdgen). Dazu wurden metrische Variablen, wie beispielsweise
GroRken, anhand gangiger statistischer Kennzahlen analysiert. Hierzu zdhlen Mittelwert,
Median und Standardabweichung. Darlber hinaus wurden kategoriale Variablen durch ihre
absoluten und prozentualen Haufigkeiten veranschaulicht. Nicht plausible Werte sowie
fehlende Werte wurden jeweils ausgewiesen. Vergleichsanalysen zwischen den Kohorten
wurden unter Zuhilfenahme des Chi-Quadrat-Tests durchgefihrt, gefolgt von der Berechnung
der Effektstarke mittels Cramér's V, die eine Aussage Uber die Starke des Zusammenhangs
macht. In Bezug auf statistische Signifikanz wurden p-Werte von weniger als 0,05 als
bedeutsam erachtet. Die Beurteilung der Effektstarken erfolgte gemaR den Kriterien von
Cohen: Ein Wert von V=0,10 wurde als schwacher Effekt betrachtet, V=0,30 als moderater
Effekt und V=0,5 als starker Effekt klassifiziert. Effektstarken werden nur bei p <0,005
bestimmt [23]. Die Bereitstellung der aufbereiteten Daten zur Beantwortung der
Forschungsfragen erfolgte durch die unabhangige Auswertestelle. Dazu wurde den
Konsortialpartnern nach Anfrage und Freigabe durch das Data Use and Access Committee
(DUAC Verfahren siehe Anhang 16) jeweils ein vergroberter Datensatz mit den angefragten
relevanten Variablen zum Fernrechnen auf einem Terminalserver bereitgestellt. Vor
Bereitstellung der Daten wurde im Konsortium Gber die Art der Vergréberung (z. B. Alter oder
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Altersgruppen statt Geburtsdatum, berechnete Zeitintervalle statt Zeitstempel), Festlegung
von Grenzwerten und Filtern abgestimmt. Ausgewertet wurden die Abbildbarkeit der
konsentierten Qualitatsindikatoren im verfligbaren Datensatz der ausgeleiteten
Behandlungsdaten, die Vergleichbarkeit der Studienkohorte mit einer Vergleichskohorte im
Beobachtungszeitraum hinsichtlich Patientencharakteristik und Abbildbarkeit der Qls sowie
das Outcome- in Abhangigkeit von den Auspragungen der Ql.

Abweichend vom urspriinglichen Analyseplan wurden aufgrund reduzierter Fallzahlen und
teilweise unsicherer Datenvaliditat flir die interne Differenzierung der Merkmalsauspragung
in der Studienpopulation die Evaluierung der Qls nach dem Szenario -Teilung der
Studienpopulation in Erreichung des QI ja/nein bzw. Median Split- durchgeflihrt. Fir die
Auswertung der Prozesszeiten wurde primar auf nationale und internationale Kennzahlen zur
Unterteilung in gute und schlechte Qualitat zuriickgegriffen (Zeit bis zur Ersteinschatzung [2],
Einhaltung der Triagezeiten entsprechend MTS-Vorgaben [24], Length of stay [25] [26]).

Als Outcome-Parameter wurden in der Auswertung bericksichtigt:
- Mortalitat im Nachbeobachtungszeitraum (7-Tage und 30-Tage Mortalitat)
- Stationare Aufnahme und damit verbundene Liegedauer
- Aufenthalte und Liegedauer auf der Intensivstation, Beatmungsstunden
- Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen im 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraum
- Morbiditat (Elixhauser Komorbiditatsindex)
- Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung und dem Behandlungsergebnis

- Subjektive Einschatzung zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (HRQol, PCS, MCS)

6. Projektergebnisse

In diesem Kapitel werden die allgemeinen Projektergebnisse aus den Arbeitspaketen
vorgestellt, bevor abschlieBend die im Projektantrag formulierten Forschungsfragen
beantwortet werden.

AP4: Vertragsgestaltung und -abschluss mit den Notaufnahmen, Einweisung der
Studienassistenten

Insgesamt 15 Notaufnahmen aus dem gesamten Bundesgebiet konnten fir das Projekt
gewonnen werden. Mit den eingeschlossenen Notaufnahmen wurden alle Stufen der
Notfallversorgung [2] abgedeckt, sowie Kliniken unterschiedlicher GroRe (Bettenzahl),
akademischem Status, Anbindung von Notarztpraxen ans Klinikum abgebildet.
Datengrundlage ist die Referenzdatenbank der Qualitatsberichte der Krankenhduser [13]
(Tab. 3). Alle teilnehmenden Kliniken waren einer Stufe der Notfallversorgung des G-BA
gemald § 136 c, Absatz 4 SGB V zugeordnet, 11 der umfassenden Notfallversorgung, 2 der
erweiterten Notfallversorgung sowie 2 der Basisnotfallversorgung. Jeweils sieben
Notaufnahmen gehoren zu einem Universitdtsklinikum oder einem Lehrkrankenhaus.
Zusatzliche Informationen zu Abldaufen und Prozessen in der Notaufnahme wurden durch eine
Befragung der Notaufnahmeleiter gewonnen.
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Tab. 3: Beschreibung der teilnehmenden Kliniken

Klinik | Stufe der akademischer Bettenzahl | Notfallpraxis | NA durch Koopera-
Notfallversorgung Status am/im KH tionsvereinbarung
in KV-Notdienst
eingebunden

1 umfassend Akademisches 1.700 ja Ja
Lehrkrankenhaus

2 erweitert Uniklinik 402 ja nein

Basis keiner 167 ja nein

4 umfassend Akademisches 500 ja Ja
Lehrkrankenhaus

5 erweitert Uniklinik 395 nein nein

6 umfassend Akademisches 547 ja Ja
Lehrkrankenhaus

7 umfassend Akademisches 684 nein Ja
Lehrkrankenhaus

8 umfassend Akademisches 771 ja Ja
Lehrkrankenhaus

9 umfassend Akademisches 731 ja Ja
Lehrkrankenhaus

10 umfassend Uniklinik 1.563 ja Ja

11 umfassend Uniklinik 1.411 ja Ja

12 Basis Akademisches 464 ja nein
Lehrkrankenhaus

13 umfassend Uniklinik 1.080 nein nein

14 umfassend Uniklinik 3.011 nein nein

15 umfassend Uniklinik 3.011 nein nein

AP6: Definition und Operationalisierung der potentiellen QI und Outcome-Parameter,
Auswahl, Operationalisierung und Definition der QI

In der

Medline-Literaturrecherche wurden 1.116 Artikel

anhand der Suchkriterien

identifiziert. Im Anschluss wurden die Kurzzusammenfassungen der identifizierten Quellen auf
Relevanz fiir das Projekt gepriift, wobei vorab verschiedene Ausschlusskriterien (Tab. 4)
definiert wurden.
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Tab. 4: Kriterien mit Anzahl der bei der Literaturrecherche ausgeschlossenen Publikationen

Ausschlusskriterium Anzahl

Kein direkter Bezug zur Notaufnahme 669

Kein Bezug zu Prozessindikatoren oder QM in der Notaufnahme oder zu speziellen | 190
Indikationen

Darstellung von Indikatoren mit Trauma-Bezug 95

Kein Bezug zu erwachsenen Patienten 72

Reine Beschreibung methodischer Aspekte von Qualitatsindikatoren / Study | 14
Protocols / Kommentare

Sonstige Griinde 12

Rest (eingeschlossen) 64

Aus der nach diesem Arbeitsschritt ausgewdhlten Literatur wurden die Volltexte auf
potentielle Indikatoren analysiert. In diesem Schritt wurden weitere 45 Studien
ausgeschlossen. Grinde hierfiir waren: 1. Indikatoren waren bereits in der dem Projekt
zugrundeliegenden Arbeit von Horster et al. 2018 beschrieben, 2. Indikatoren wurden nicht
evaluiert oder es wurde keine Evidenz fiir einen Zusammenhang mit der Ergebnisqualitat
beobachtet und 3. die beschriebenen Qualitdtsindikatoren sind mit den zur Verfliigung
stehenden Datensitzen nicht darstellbar. Die Ubersicht tiber die im Auswahlprozess gepriiften
Qualitatsindikatoren und die Referenzen sind in Anhang 17 dargestellt.

Im Ergebnis der Diskussion der 30 vorausgewadhlten Qualitatsindikatoren auf der Basis einer
Literaturrecherche wurden 22 Indikatoren konsentiert, deren Definitionen zum Teil nach der
Expertenrunde prazisiert wurden:

1. Zeitfenster bis CT / CT innerhalb 45 Minuten

2. Verweildauer (Length of stay, LOS) in der Notaufnahme bei stationar
aufgenommener Patienten

3. Verweildauer in der Notaufnahme (Length of stay, LOS) ambulanter Patienten

4. Patient verldsst Notaufnahme ohne Arztkontakt (Left without being seen, LWBS)

5. Zeit bis zur Ersteinschatzung (time to triage)

6. Durchfiihrung zerebrale bildgebende Diagnostik bei Apoplex

7. Zeit bis zur ersten Schmerztherapie (time to pain management)

8. Verhaltnis Pflege zu Patient

9. Patient verldasst Notaufnahme vor Ende der Behandlung (Left before treatment
completion, LBTC)

10. Zeit bis zum Arztkontakt (Door to doc)

11. Patient verlasst Notaufnahme gegen arztlichen Rat (Left against medical advice,
LAMA)

12. Zeit bis EKG bei kardialem Brustschmerz (oder AMI)

13. Zeit bis zum cCT/MRT bei Patienten, die sich innerhalb von 4,5 Stunden mit Verdacht
auf ischdmischen Apoplex oder einer Apoplex-Symptomatik vorstellen

14. Durchfihrung eines EKG innerhalb von 10 Minuten bei kardialem Brustschmerz

15. EKG innerhalb von Minuten bei nicht-traumatischem Brustschmerz
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16. IV t-PA innerhalb von 4.5 Stunden nach Symptombeginn bei Patienten mit Verdacht
auf ischdmischen Apoplex oder einer Apoplex-Symptomatik (door to needle time)

17. EKG durchgefiihrt bei Synkope

18. Zeit bis Rontgenthorax bei stationar aufgenommenen Patienten

19. Zeit bis Rontgenthorax bei ambulanten Patienten

20. Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme bei ambulant erworbener Pneumonie

21. Zeit bis Reperfusion bei AMI (door to balloon)

22. GCS bei Aufnahme <14 ohne Schédel CT (bei Trauma)

Die Beschreibung und Operationalisierung der Indikatoren erfolgte in einheitlichen
Datenblattern, die in der Expertenrunde diskutiert wurden (Anhang 17: konsentierte
Qualitatsindikatoren). Eine Ubersicht der relevanten Zitate ist in Anhang 18 angefiigt. Bei der
Operationalisierung wurden mogliche Zusammenhange zwischen den Indikatoren und der
von ihnen beeinflussten Outcomes bericksichtigt. Die Outcome-Parameter wurden auf der
Basis des Datensatz der Techniker Krankenkasse definiert.

Unabhangig von der Konsentierung dieser Qualitatsindikatoren, war eine Anpassung des
Indikatorsets (Erganzung weiterer oder Ausschluss bereits ausgewdahlter Ql) im Projektverlauf
entsprechend dem aktuellem Wissensstand vorgesehen. In die Bearbeitung aufgenommen
wurden als zusatzliche Indikatoren: ungeplante Wiedervorstellung mit gleichem oder
dhnlichen Vorstellungsgrund innerhalb von 72 Stunden, die Einhaltung der durch die
Ersteinschatzung vorgegebenen Zeiten bis zum Arztkontakt sowie die Diagnosequalitat.

Der Qualitatsindikator ,ungeplante Wiedervorstellung mit gleichem oder &hnlichen
Vorstellungsgrund innerhalb von 72 Stunden” war in der Diskussion der QI zunachst
ausgeschlossen worden. Hintergrund war die nicht gegebene Operationalisierbarkeit des
Indikators. International wird dieser Ql aber zunehmend berichtet, da ungeplante
Wiedervorstellungen mit dem gleichen oder ahnlichen Vorstellungsgrund mit einem
schlechten Outcome assoziiert werden und ein Zeichen fir eine schlechte Qualitat darstellen
[27]. Das Problem der schlechten Operationalisierbarkeit hangt erstens an der fehlenden
Dokumentation des Grundes fiir die Wiedervorstellungen (keine Variable der standardisierten
Notaufnahmedokumentation). Durch die Befragung der Notaufnahmen zu Prozessen und
Ablaufen wurden fiir zwei Notaufnahmen regelhaft geplante Wiedervorstellungen berichtet,
diese wurden aus der Auswertung ungeplanter Wiedervorstellungen ausgeschlossen. In der
Uberarbeiteten Version 5.0 der CEDIS-PCL des Canadian Institute for Health Information ist als
zusatzlicher CEDIS-Code das Item Nr. 871 aufgenommen worden. Der Code steht fiir ,return
visit for therapy” und macht geplante Wiedervorstellungen zur Behandlung kenntlich [28].
Zum zweiten existiert keine Definition eines ,,ahnlichen Vorstellungsgrundes®. Hinsichtlich des
Vorstellungsgrundes stehen mit der ,presenting complaint list“ des Canadian Emergency
Department Information System (CEDIS) in der Version 3.0 165 Vorstellungsgriinde zur
Verfligung, die unterschiedlich spezifisch fiir einen Notfall bzw. eine Erkrankung sind. Anhand
der Vergleichskohorte wurden mehrere Strategien fir die Operationalisierung gepriift
(Manuskript in preparation Drynda et al. 2024).

AP7: Datenerhebung Notaufnahme/KIS und Record-Linkage Daten Notaufnahme/KIS
(klinikintern)

Patientenrekrutierung: Entsprechend Studienprotokoll war die Patientenrekrutierung an 24
Stunden und 7 Tagen pro Woche vorgesehen, um einen moglichst vollstandigen Einschluss
aller geeigneten Patienten entsprechend der Fallzahlplanung zu gewdahrleisten, aber auch, um
Schwankungen der Fallzahlen und Fallschwere [29], Prozesse und Abldufe in den
Notaufnahmen in Abhéngigkeit von Tageszeit und Wochentag zu bericksichtigen.
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Die in den ersten Monaten erreichten Fallzahlen lagen deutlich niedriger als in der
Fallzahlplanung basierend auf den Behandlungszahlen des Jahres 2016 antizipiert. Dies war
darauf zurlickzufiihren, dass die erforderlichen Strukturen und Abldufe der Rekrutierung erst
mit Beginn der Rekrutierungsphase etabliert werden konnten. Auch nach Vorliegen aller
erforderlichen Voraussetzungen lag die Anzahl der eingeschlossenen Patienten hinter der
Fallzahlplanung zurlick. Daten (iber erreichbare Einschlussquoten fir das verwendete
Studiendesign (Einschluss aller Patienten unabhadngig vom Vorstellungsgrund und der
Behandlungsbeddrftigkeit) waren und sind bisher nicht verfligbar. Erste Daten zur Erfassung
des Rekrutierungserfolgs in der Notaufnahme an einer ausgewahlten Kohorte auf der Basis
definierter Vorstellungsgriinde wurden 2019 von Krobisch und Mitarbeitern beschrieben [30].
In anderen Versorgungsforschungsstudien in der Notaufnahme wie der PiNoNord Studie [31]
wurden besonders vulnerable Patienten per se ausgeschlossen. Als weitere wichtigste Griinde
fir den Nichteinschluss sind Behandlungsprozesse in der Notaufnahme, aber auch
patientenabhdngige Faktoren zu benennen, die eine Ansprache der Patienten erschweren
oder ausschlieBen. Dies betrifft beispielsweise Patienten, die eine hohe
Behandlungsdringlichkeit haben (1,5 % sofortige, 15,9 % sehr dringende und 35,9 % dringende
Behandlung, Daten aus dem Vergleichsdatensatz), ohne Wartezeit direkt behandelt oder in
eine andere Abteilung weitergeleitet werden.

Beim Vergleich der rekrutierten Fallzahlen im Tages- und Wochenverlauf zeigte sich ein
Uberproportional haufiger Einschluss wahrend der Gblichen Arbeitszeiten zwischen 08:00 und
15:00 Uhr. Patienten, die am spaten Abend oder nachts in die Notaufnahme kamen, sind
dagegen in der Studienkohorte unterreprasentiert. Auch beziiglich des Wochentages zeigten
sich werktags (montags-freitags) prozentual bessere Rekrutierungsergebnisse als am
Wochenende (Abb. 6). Insgesamt fallen dabei die Unterschiede zwischen Studienkohorte und
Vergleichskohorte eher gering aus. Bei einer Befragung der rekrutierenden Mitarbeiter in den
beteiligten Zentren zeigte sich, dass insbesondere das Zeitmanagement an 24 Stunden, 7 Tage
die Woche als Herausforderung wahrgenommen wurde.
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Abb.6: Darstellung des Patienteneinschlusses im Tages- und Wochenverlauf im Vergleich zu
den Fallzahlen der reprdsentativen Kohorte

Weitere in der Fallzahlplanung nicht berlcksichtigte Griinde fir eine geringere
Rekrutierungsquote sind hohe Fallzahlen von:

- betagten Patienten (Anteil der Patienten > 80 Jahre 16,3 %, flr die Studie war keine
Einwilligung durch Betreuer im Setting Notaufnahme vorgesehen),

- Patienten mit psychischen Erkrankungen (eingeschrankt einwilligungsfahig),

- Patienten mit Sprachbarrieren,
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- infektiose Patienten (lsolation),

- Patienten, die sich aufgrund ihrer akuten Situation in der Notaufnahme nicht in der
Lage fiihlten, ihre Einwilligung zur Studienteilnahme zu erteilen,

- Patienten mit Arbeitsunfillen (bei Abrechnung (ber den zustdndigen
Unfallversicherungstrager ist keine Verkniipfung mit TK-Daten moglich),

- dauerhafter Wohnsitz auBerhalb Deutschlands (evtl. weitere Versicherungsver-
haltnisse, keine vollstandige Verknipfung mit den Outcome-relevanten Variablen
gewahrleistet).

Die eingeschrankte Verfligbarkeit personeller Ressourcen aulerhalb der ublichen
Arbeitszeitt_a_n werktags von 08:00 bis 16:00, aber auch ein erhdhter Personalaufwand zu
Zeiten der Uberlastung (Crowding), schmalern den Rekrutierungserfolg zusatzlich.

Die in der Fallzahlplanung antizipierte Einwilligungsquote von 80 % erwies sich im klinischen
Alltag als unrealistisch. Im Projekt konnten mit 12.067 Behandlungsfallen ca. 28 % der laut
Rekrutierungslog dokumentierten Falle eingeschlossen werden.

Die erreichten Fallzahlen fiir die Symptomatiken Brustschmerz und Luftnot, die deutlich unter
den antizipierten lagen (Tab. 5), sind nur teilweise auf die insgesamt geringere
Rekrutierungsquote zurickzufihren. Der Anteil der Patienten mit den genannten
Vorstellungsgriinden liegt berechnet tGber alle Notaufnahmepatienten der Vergleichskohorte
bei 4,1 % und 4,3 % und damit niedriger als die fiir die Berechnung der spezifischen Zahlen
herangezogenen Quelle.

Tab. 5: Vergleich der geplanten und erreichten Fallzahlen

Patientengruppen @ Prdvalenzin Fallzahlen der | Fallzahlplanung | Erreichte
Notaufnahme | Vergleichs- Projektplan* Fallzahlen
n (Literatur) kohorte
Alle Patienten 100 % 25.900* 12.067
Leitsymptom 11,5 % [32] 11.723 (4,1 %) | 2.980 468 (4,8 %)
Brustschmerz
Leitsymptom 7,4 % 12.459 (4,3 %)  1.918 397 (3,9 %)
Luftnot [32]
Schwerverletzte 2 % [eigene Schockraum- 519 Schockraum-
(Schockraum Berechnung] alarmierung alarmierung
alarmierung) nicht nicht
dokumentiert dokumentiert

*Anpassung der Fallzahlplanung im Verlauf des Projektes auf 12.000

Datenbereitstellung und Verfiigbarkeit

Die Bereitstellung der Behandlungsdaten variierte stark zwischen den individuellen Kliniken.
Die zur Berechnung der QI erforderlichen Variablen aus der Notaufnahmedokumentation
wiesen hinsichtlich der Verfligbarkeit erhebliche Unterschiede auf, wobei sich insbesondere
Prozesszeiten (z.B. Zeit bis zur Ersteinschatzung, Zeit bis Arztkontakt, LOS in der
Notaufnahme) sehr gut abbilden lassen. Die dafilir erforderlichen Variablen, z.B. die
Zeitstempel  (erkennbar  durch  ,ts“) fiir Aufnahme, Ersteinschdatzung der
Behandlungsdringlichkeit, Arztkontakt waren regelhaft gut dokumentiert (Abb. 7), wahrend
die Datenverfligbarkeit im EDIS hinsichtlich Diagnostik z. B. EKG, Rontgen, CT unzureichend
war (Abb. 8).
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Abb. 7: Heat map zur Darstellung der Fiillquote der Behandlungsdaten in den Kliniken (allge-
meine Variablen), PSEUDO_DATA = Fallpseudonym, ts=timestamp, gcs = Glascow coma scale
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Abb. 8: Heat map zur Darstellung der Fiillquote der Behandlungsdaten in den Kliniken
(Diagnostik)

In Tabelle 6 sind die erforderlichen Variablen und die Operationalisierung der Ql dargestellt,
die verfliigbaren Fallzahlen fir die Berechnung der Qualitatsindikatoren sind im Detail in
Anhang 20 aufgefiihrt. Bei der Ermittlung der Verfligbarkeiten der fir die Berechnung der
Qualitatsindikatoren erforderlichen Variablen wurde unplausible Werte ausgeschlossen und
als fehlend betrachtet. In  projektspezifischen  Analysen konnten einzelne
Qualitatsindikatoren, fir  welche die Behandlungsdaten keine hinreichende
Datenverfligbarkeit aufweisen, durch Informationen aus anderen Datenquellen (z. B. gemaR
§21 KHEntgG) umgesetzt werden. Zwingend erforderlich ist daflir allerdings die in ENQUIRE
gegebene Verknipfbarkeit der Datenkorper.
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Tab. 6: Operationalisierung der ausgewdhlten Qualitéitsindikatoren

Qualitatsindikator

Verwendete Datenfelder / Operationalisierung

Daten fir
Evaluierung der
Ql verwertbar

Zeitfenster bis zum
CcT

Zeit bis zur
Ersteinschatzung
(time to triage)

Verweildauer
(Length of stay, LOS)
in der Notaufnahme
stationar
aufgenommener
Patienten

Verweildauer in der
Notaufnahme

(Length of stay, LOS)

ambulanter
Patienten

Patient verlasst
Notaufnahme ohne
Arztkontakt (Left
without being seen,
LWBS)

Patient verldsst
Notaufnahme vor
Ende der
Behandlung (Left
before treatment
completion, LBTC)
Patient verldsst
Notaufnahme gegen
arztlichen Rat (Left
against medical
advice, LAMA)

Ergebnisbericht

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Durchflihrung und Zeitpunkt CT, cCT

Patienten: alle in der Notaufnahme behandelten
Patienten, fiir die ein CT oder cCT durchgefiihrt
wurde

Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum CT

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Ersteinschatzung, Stufe der
Ersteinschatzung

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten, fir die eine
Ersteinschatzung durchgefiihrt wurde
Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung, Erreichen des Zeitziels von 10
Minuten

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Entlassung

Patienten: Alle stationdr aufgenommenen
Patienten

Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung, Erreichen des Zeitziels von 4
Stunden

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Entlassung

Patienten: Alle ambulant entlassenen Patienten
Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung, Erreichen des Zeitziels von 4
Stunden

Verwendete Datenfelder: Entlassungsart
Patienten: alle Patienten, die die Notaufnahme
ohne Arztkontakt verlassen

Institutionelle Berechnung: Anteil der Patient die
vor Arztkontakt gehen/Anzahl aller ambulanten
Patienten

Verwendete Datenfelder: Entlassungsart
Patienten: alle Patienten, die die Notaufnahme
vor Ende der Behandlung verlassen
Institutionelle Berechnung: Anteil der Patient
vor Ende der Behandlung gehen/Anzahl aller
ambulanten Patienten

Verwendete Datenfelder: Entlassungsart
Patienten: alle Patienten, die die Notaufnahme
gegen arztlichen Rat verlassen

Institutionelle Berechnung: Anteil der Patient die
gegen arztlichen Rat gehen/Anzahl aller
ambulanten Patienten
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Nein: Diagnostik
unvollstandig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Ja

Ja

Ja

Kritisch,
geringe Fallzahl

Kritisch,
geringe Fallzahl

Kritisch,
geringe Fallzahl
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Qualitatsindikator

Verwendete Datenfelder / Operationalisierung

Daten fir
Evaluierung der
Ql verwertbar

Durchfiihrung einer
bildgebenden
zerebralen
Diagnostik bei
Apoplex

Zeit bis zur ersten
Schmerztherapie
(time to pain
management)(bei
VAS>4)

Verhaltnis Pflege zu
Patient

Zeit bis zum
Arztkontakt (Door
to doc)

Zeit bis EKG bei
kardialem
Brustschmerz oder
AMI

Zeit bis cCT/CT bei
Patienten die sich
innerhalb von 4,5
Stunden mit
Verdacht auf
ischamischen
Apoplex oder einer
Apoplex-
Symptomatik
vorstellen

GCS bei Aufnahme <
14 ohne Schadel-CT
(bei Trauma)

Ergebnisbericht

Verwendete Datenfelder: Vorstellungsgrund,
Notaufnahmediagnose, Symptombeginn,
Durchfiihrung CT, MRT

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Hauptdiagnose
ischamischem Apoplex oder mit
Vorstellungsgrund: Schwache in den
Extremitdten/Symptome eines Schlaganfalls
Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung,

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Schmerztherapie, Visuelle Analogskala
(VAS) Schmerz

Patienten: alle Patienten mit starken Schmerzen
(VAS>4)

Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum Schmerzthearpiebeginn
Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Pflegekrafte (je Quartal, Monat, Jahr)
Patienten: alle Patienten

Institutionelle Berechnung: Pflegekrafte in der
Notaufnahme/1000 Patienten

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt erster Arztkontakt

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten

Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum ersten Arztkontakt

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt EKG, Vorstellungsgrund, Diagnose
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit kardialen
Brustschmerzen oder Hauptdiagnose
Myokardinfarkt

Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum EKG

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt, Vorstellungsgrund, Diagnose, Dauer
der Beschwerden

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Hauptdiagnose
ischamischer Apoplex oder mit Schwache in den
Extremitdten/Symptome eines Schlaganfalls, bei
denen ein CT oder cCT dokumentiert wurde
Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum CT/cCT

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt, Vorstellungsgrund, Diagnose, Dauer
der Beschwerden
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Nein: Diagnostik
unvollsténdig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Nein,
Schmerzthera-
pie nicht
eindeutig
definiert

Nein, keine
Daten zur Pflege
aus den Kliniken
verflgbar

Ja

Nein: Diagnostik
unvollstandig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Nein: Diagnostik
unvollsténdig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Nein: GCS<14
wird als leichte
Bewusstseins-
storung
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Qualitatsindikator

Verwendete Datenfelder / Operationalisierung

Daten fir
Evaluierung der
Ql verwertbar

EKG innerhalb von
10 Minuten bei
nicht-
traumatischem
Brustschmerz

IV t-PA innerhalb
von 4,5 Stunden
nach
Symptombeginn bei
Patienten mit
Verdacht auf
ischamischen
Apoplex oder einer
Apoplex-
Symptomatik (Door
to needle-time)
EKG durchgefiihrt
bei Synkope

Zeit bis
Rontgenthorax bei
stationar
aufgenommenen
Patienten

Zeit bis
Rontgenthorax bei
ambulant
entlassenen
Patienten

Ergebnisbericht

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Hauptdiagnose
ischamischer Apoplex oder mit Schwéche in den
Extremitaten/Symptome eines Schlaganfalls, bei
denen ein CT oder cCT dokumentiert wurde
Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis zum CT/cCT

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt EKG, Vorstellungsgrund

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit kardialen
Brustschmerzen

Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung mit kardialem Brustschmerz, die ein
EKG innerhalb von 10 Minuten bekommen/
Anzahl aller Patienten mit kardialem
Brustschmerz

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt, IV-tPA, Vorstellungsgrund,
Hauptdiagnose, Symptombeginn

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Hauptdiagnose
ischamischer Apoplex oder mit Schwéche in den
Extremitdten/Symptome eines Schlaganfalls bei
Institutionelle Berechnung: durchschnittliche
Zeit bis IV t-PA bei Apoplex innerhalb von 4,5 h

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
EKG durchgefiihrt, Vorstellungsgrund
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Syncope
Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung, Patienten mit Syncope, die kein
EKG bekommen haben/ Anzahl aller Patienten
mit Syncope

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Rontgenthorax, Verlegungsart
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit dokumentiertem
Rontgen-Thorax, die stationar aufgenommen
wurden

Institutionelle Berechnung: Durchschnittliche
Zeit bis Rontgen-Thorax fur alle stationar
aufgenommenen Patienten

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Rontgenthorax, Verlegungsart
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit dokumentiertem
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beurteilt,
Einwilligung
erschwert

Nein: Diagnostik
unvollstandig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Nein: Therapie
unvollsténdig im
Notaufnahme-
datensatz
dokumentiert

Nein: Diagnostik
unvollstandig im
Notaufnahmeda
tensatz
dokumentiert

Nein: Diagnostik
unvollsténdig im
Notaufnahmeda
tensatz
dokumentiert

Nein: Diagnostik
unvollstandig im
Notaufnahmeda
tensatz
dokumentiert
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Qualitatsindikator

Verwendete Datenfelder / Operationalisierung

Daten fir
Evaluierung der
Ql verwertbar

Bestimmung der
Atemfrequenz (AF)
bei Aufnahme bei
ambulant-
erworbener
Pneumonie

Zeit bis Reperfusion
bei AMI (door-to-
ballon)

Zeitdauer von
administrativer
Patientenaufnahme
n bis zum EKG bei
kardiale
Brustschmerzen
oder
Myokardinfarkt
Ungeplante
Wiedervorstellung
innerhalb von 72 h,
7d mit gleichem
oder dhnlichen
Vorstellungsgrund*

Einhaltung der
Ersteinschdtzungs-
kategorie *

Ergebnisbericht

Rontgen-Thorax, die ambulant entlassen
wurden

Institutionelle Berechnung: Durchschnittliche
Zeit bis Rontgen-Thorax fiir alle ambulant
entlassenen Patienten

Verwendete Datenfelder: Vorstellungsgrund,
Diagnose, Atemfrequenz

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit Hauptdiagnose
Pneumonie

Institutionelle Berechnung: Anteil der Patienten
mit Pneumonie, bei denen keine
Atemfrequenzmessung durchgefiihrt wurde
Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt, Diagnose, Atemfrequenz

Patienten:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten
mit Hauptdiagnose Myokardinfarkt, bei denen
eine Reperfusion durchgefihrt wurde
Institutionelle Berechnung: Anteil der Patienten
mit Pneumonie, bei denen keine
Atemfrequenzmessung durchgefiihrt wurde
Verwendete Datenfelder Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt EKG, Vorstellungsgrund, Diagnose
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit kardialem
Brustschmerz oder Myokardinfarkt
Institutionelle Berechnung: Durchschnittliche
Zeit bis zum EKG bei kardialen Brustschmerzen
oder Myokardinfarkt

Verwendete Datenfelder Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Entlassung, Vorstellungsgrund, Art des
Verbleibs

Patienten: Alle Patienten, die sich innerhalb von
3/7 Tagen ungeplant mit gleichem oder
ahnlichen Grund erneut in der Notaufnahme vor
Institutionelle Berechnung: Anteil der Patienten,
die innerhalb von 3/7 Tagen ungeplant wieder-
vorstellig sind

Verwendete Datenfelder: Zeitpunkt Aufnahme,
Zeitpunkt Ersteinschatzung,
Ersteinschatzungsstufe, Zeitpunkt erster
Arztkontakt

Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten

Institutionelle Berechnung: dichotome
Auswertung fir die Ersteinschatzungsstufen,
Anteil der Patienten mit Arztkontakt
entsprechend Ersteinschatzungskategorie als

36

Kritisch, geringe
Fallzahl

Nein: Therapie
nicht im Notauf-
nahmedatensat
z dokumentiert

Nein: Diagnostik
unvollsténdig im
Notaufnahmeda
tensatz
dokumentiert

Kritisch:
Definition
ahnlicher
Vorstellungs-
grund fehlt

Geférdert durch:
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Qualitatsindikator Verwendete Datenfelder / Operationalisierung = Daten fiir
Evaluierung der
Ql verwertbar

Anteil aller ersteingeschatzen Patienten,
gruppiert fur die Kategorien
Diagnosequalitat* Verwendete Datenfelder: flihrende Ja
Notaufnahmediagnose, Hauptdiagnose
Patienten: Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten, die stationar
aufgenommen wurden

*im Projektverlauf zusatzlich aufgenommene Indikatoren

Ob aus der aktiven Rekrutierung der Patienten mit informierter Einwilligung ein Selektionsbias
hinsichtlich der Patientencharakteristik resultiert, wurde durch den Vergleich mit einer
Kohorte volljahriger Patienten aus zwdlf an ENQUIRE beteiligten Notaufnahmen des AKTIN-
Notaufnahmeregisters ebenfalls aus dem Zeitraum 2019 geprift. Die anonymen Daten fir die
reprasentative Kohorte wurden nach einer Datenanfrage (ID 2020-006) an das
Notaufnahmeregister und Bewertung durch das wissenschaftliche Gremium fir die Nutzung
im Projekt bereitgestellt.

Insgesamt umfasst die reprasentative Kohorte 346.760 Fille. Die Geschlechterverteilung
zeigte mit einem Anteil von 53,1 % in der Studienkohorte einen leicht héheren Anteil von
Maénnern als in der Vergleichskohorte mit 51,4 %. Wahrend das mittlere Alter der
Studienkohorte und der Vergleichskohorte mit 54,0 + 19,7 bzw. 55,8 + 22,0 Jahren sehr dicht
beieinanderliegen, zeigten sich im Vergleich der Altersverteilung, hier Altersstufen,
signifikante Unterschiede (Tab. 7). Insbesondere die Gruppe der (iber 80jahrigen Patienten ist
in der Studienkohorte mit 8,2 % vs. 16,3 % deutlich unterreprasentiert. Betagte Patienten
stellen eine besonders vulnerable Patientengruppe dar, die haufig Komorbiditdten aufweist
und im Vergleich zu jingeren Patienten eine im Mittel héhere Behandlungsdringlichkeit
aufweist, haufiger hospitalisiert und haufiger auf die Intensivstation aufgenommen wird.

Daten zur Zuweisung standen von 8.106 Fallen der Studienkohorte und 298.640 Fallen der
Vergleichskohorte zur Auswertung zur Verfiigung. In der Studienkohorte liegt der Anteil der
mit dem Rettungsdienst eingelieferten Patienten mit 23,1 % niedriger als in der
Vergleichskohorte mit 31,4 %. Der Anteil der Selbstzuweiser und durch eine KV-Praxis
zugewiesenen Patienten hingegen liegt in der Studienkohorte héher (48,7 % und 23,1 % vs.
42,5 % und 16,4 %). Mit 56,9 % liegt der Anteil ambulant entlassener Patienten in der
Studienkohorte leicht Gber dem Wert der Vergleichskohorte mit 55,8 %, der prozentuale
Anteil der dokumentierten Behandlungsabbriiche durch den Patienten (LWBS, LBTC) liegt in
der Studienkohorte etwa halb so hoch wie in der Vergleichskohorte (Tab. 7). Fir die
Ersteinschatzung der Behandlungsdringlichkeit wurden in den Kliniken die 5-stufigen
Triagesysteme Emergency Severity Index (ESI) und das Manchester-Triage-System (MTS)
verwendet. Bezlglich der Behandlungsdringlichkeit wurden alle Stufen in vergleichbarer
Haufigkeit in der Studienkohorte abgebildet wie in der Gesamtheit aller Falle der
Vergleichskohorte.

Geférdert durch:
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Tab. 7: Vergleich der Patientencharakteristik der Studien- und Vergleichskohorte und

Datenverfiigbarkeiten
Studienkohorte Vergleichskohorte Statistische
(n=12.067) (n=346.760) Verfahren
Anzahl eingeschlossener 15 12
Kliniken
Alter (Jahre) MW + SD 54,0+ 19,7 55,8+ 22,0

18-40

41-60

61-70

71-80

>80

Geschlecht

Mannlich

Weiblich

Divers/keine Information

Zuweisung
Giiltige Falle

Selbstzuweiser
Rettungsdienst
Arzt/Praxis

KV Notfallpraxis
Klinik/Verlegung
Behandlungsdringlichkeit*
Giiltige Falle

Rot - sofort

Orange - sehr dringend
Gelb — dringend

Griin

Blau — nicht dringend
Verbleib

Giiltige Falle

Ambulante Entlassung
Stationdre Aufnahme
Entlassung gegen
arztlichen Rat

Abbruch vor Arztkontakt
Abbruch vor
Behandlungsende
Verlegung in andere Klinik

3.542 (29,4 %)

3.567 (29,6 %)
1.914 (15,9 %)
2.055 (17,0 %)
989 (8,2 %)

6.413 (53,1 %)
5.653 (46,8 %)
1(0,01 %)

8.106 (67,2 %), davon:

3.951 (48,7 %)
1.868 (23,0 %)
1.863 (23,0 %)
286 (3,5%)
138 (1,7 %)

10.695 (88,6 %),
davon:

58 (0,5 %)

1.612 (15,1 %)
4.319 (40,4 %)
4.376 (40,9 %)
330 (3,1 %)

8.796 (72,92 %),
davon:

5.007 (56,9 %)
3.534 (40,2 %)
140 (1,6 %)

35 (0,4 %)
46 (0,5 %)

34 (0,4 %)

105.447 (30,4 %)

85.499 (24,7 %)
45.142 (13,0 %)
54.042 (15,6 %)
56.630 (16,3 %)

178.237 (51,4 %
168.311 (48,5 %)
212 (0,06 %)

298.650 (86,1 %),
davon:

133.692 (42,4 %)
98.889 (31,4 %)
51.627 (16,41 %)
7.705 (2,5 %)
6.737 (2,14 %)

301.163 (86,8 %),
davon:

4.576 (1,5 %)
47.979 (15,9 %)
108.264 (35,9 %)
126.853 (42,1 %)
13.491 (4,5 %)

274.015 (79,0 %),
davon:

152.835 (55,8 %)
108.169 (39,4 %)
5.343 (1,9 %)

3.087 (1,1%)
2.432 (0,9%)

2.149 (0,8 %)

y2-Teststatistik:
685.32

p <0,001

V =0,044

(kein Effekt)

x?*: 19.26
p <0,001
V =0,007
(kein Effekt)

x?: 456.19

p < 0,001
V =0,038
(kein Effekt)

x?: 176.27

p < 0,001
V=0,023
(kein Effekt)

x?: 62.26

P < 0,001
V =0,014
(kein Effekt)

* FUr die Ersteinschatzung der Behandlungsdringlichkeit werden das Manchester-Triage-
System (MTS) oder der Emergency Severity Index (ESI) verwendet. Der Ubersichtlichkeit
halber werden die Dringlichkeitsstufen zusammengefasst

Auch im Hinblick auf die haufigsten Vorstellungsgriinde zeigte sich ein hoher Grad an
Ubereinstimmung beider Kohorten. Neun der 10 hé&ufigsten Vorstellungsgriinde der
Vergleichskohorte sind ebenfalls unter den Top 10 der Studienkohorte, mit jeweils dem
Bauchschmerz als haufigstem Vorstellungsgrund (Tab. 8).

Ergebnisbericht
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Tab. 8: Top 10 der héufigsten Vorstellungsgriinde

Vorstellungsgrund (CEDIS-PCL)

Studienkohorte n (%)

Vergleichskohorte n (%)

Bauchschmerzen (251)

Verletzung obere Extremitat (556)
Schmerzen untere Extremitat (555)
Verletzung untere Extremitat (557)

Schmerzen obere Extremitat (554)

Luftnot (651)

Kardialer Brustschmerz (003)

Rickenschmerz (551)

Schwache

den

Extremitaten,
Symptome eines Schlaganfalls (409)

1.027 (10,1 %)
427 (4,2 %)
494 (4,8 %)
505 (5,0 %)
403 (4,0 %)
397 (3,9 %)
486 (4,8 %)
413 (4,0 %)
298 (2,9 %)

Riss- oder Stichwunde (704)

23.810 (8,3 %)
15.352 (5,3 %)
15.385 ( 5,3 %)
14.132 (4,9 %)
13.105 (4,5 %)
12.459 (4,3 %

11.723 (4,1 %)
11.421 (3,9 %)
9.143 (3,2 %)

8.578 (3,0 %)

Beim Vergleich der Auspragung der Qualitatsindikatoren ,Zeit bis zur Ersteinschatzung®,
»Einhaltung der Triagezeiten”, ,LOS” zeigte sich die Abbildbarkeit der Qls in der

Studienkohorte mit dhnlicher Verteilung wie in der Vergleichskohorte (Tab. 9).

Tab. 9: Ausprdgung der Qualitdtsindikatoren im Vergleich der Studien- und Vergleichskohorte

Qualitatsindikator

Studienkohorte

Vergleichskohorte

Statistische

Verfahren
Zeit bis zur Félle gesamt 12.067 316.112 %
Ersteinschatzung Falle glltig* 10.479 (86,8 %) 292.184 (92,4 %) Teststatistik:
Anteil <10 min (% der | 6.950 (66,3 %) 233.161 (79,8 %) 1134,16
glltigen Falle)
Anteil >10 min (% der | 3.529 (33,7 %) 59.023 (20,2 %) P < 0,001
gultigen Falle) V=0,061
(kein Effekt)
Einhaltung der x%: 1134,16
Triagezeiten Falle glltig 1.499 19.030 p < 0,001
Orange <10 min 998 (67,1 %) 9.664 (50,8 %) V=0,235
> 10 min 490 (32,9 %) 9.366 (49,2 %) (schwach)
Falle giltig 3.950 68.266 ¥%: 3,52
Gelb <30 min 2.358 (59,7) 39.718 (58,2 %) p = 0,060
>30 min 1.592 (40,3 %) 28.548 (41,8 %) x2: 0,41
Falle giltig 3.960 94.027 p=0,522
Griin <90 min 3.124 (78,9 %) 74.554 (79,3 %)
>90 min 836 (21,1 %) 19.473 (20,7 %) 12: 5,26
Fille giltig 264 8.065 p=0,021
Blau <120 min 212 (80,3 %) 6.887 (85,4 %) V =0,025
> 120 min 52 (19,7 % 1.178 (16,6 %) (kein Effekt)
LOS ambulanter Falle glltig** 4.080 162.513 x%: 26,10
Patienten <4h 3.174 (77,8 %) 120.678 (74,3 %) p < 0,001
>4 h 906 (22,2 %) 41.835 (25,7 %) V=0,012
(kein Effekt)
LOS stationdr Falle glltig** 3.294 105.974 x%: 31,46
aufgenommener <4h 2.162 (65,6 %) 64.424 (60,8 %) p < 0,001
Patienten >4h 1.132(34,3% 41.550 (39,2 %) V =0,016
(kein Effekt)

*Ausschluss aller Falle mit fehlenden Werten und mit einer Dauer bis zur Ersteinschatzung der
Dringlichkeit > 180 Minuten
**Ausschluss aller Falle mit fehlenden Werten und mit LOS < 1 Minute oder > 24 Stunden
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Stationare Behandlungsdaten lagen zu 4.457 Féllen vor. Davon waren 741 Fille auf
vorstationare Behandlungen (Aufnahmegrund 04XX) zurickzufihren. Vorstationare Falle
wurden aus der Berechnung der Krankenhausliegedauer ausgeschlossen. Der Anteil, der als
Notfall dokumentierten Aufnahmen (Aufnahmeanlass ,N“), lag mit 3.399 Fallen bei 76,3 %.
Eine Intensivbehandlung (zwischen 0,25 und 77 Tagen) wurde bei 498 Fillen,
Beatmungszeiten bei 90 Fillen dokumentiert. 68 Patienten verstarben wahrend des
stationdren Aufenthaltes im Anschluss an die Notaufnahmebehandlung.

AP8: Datenerhebung Sekundardaten Krankenkasse

Insgesamt wurden von der TK Stammdaten zu n=9.607 Versicherten an die unabhangige
Auswertestelle von ENQUIRE Ubermittelt. Die Bereitstellung der Versichertendaten erfolgte
patientenbezogen. Ein Linkage mit den Notaufnahme-Behandlungsdaten erfolgte liber eine
Pseudonym-Liste der Vertrauensstelle. Aufgrund verschiedener primar technischer Ursachen
konnten dabei allerdings nicht alle vom Dateneigner bereitgestellten Datensdtze der
Versicherten verkniipft werden, sondern nur eine Teilmenge von n=8.697 Versicherten. Die
Beschreibung der Kohorte anhand der Stammdaten ist in Tabelle 10 dargestellt.

Die Daten zur Alters- und Geschlechtsverteilung stimmen mit denen aus dem Datensatz der
Notaufnahmebehandlung tberein (siehe auch Tab. 7).

Tab. 10: Beschreibung der Patientenkohorte der mit Notaufnahmebehandlungsdaten
verkniipfbaren Fdlle anhand der Versichertendaten (Stammdaten)

GKV-Stammdaten (mit Notaufnahmebehandlungs-
daten verkniipfbarer Patienten) (n=8.697)

Alter (Jahre) MW £ SD 52,8+19,3

18-40 2.733 (31,4 %)

41-60 2.640 (30,4 %)

61-70 1.392 (16,0 %)

71-80 1.340 (15,4 %)

>80 592 (6,8 %)

Geschlecht

Mannlich 4.524 (52,0 %)

Weiblich 4.173 (48,0 %)

Austrittsgrund

Kein Austritt 7.458 (85,8 %)

Krankenkassenwechsel 691 (7,9 %)

verstorben 548 (6,3 %)

Versichertenstatus

Mitglied: 5.374 (61,8 %)

Familienversichert 503 (5,8 %)

Rentner und deren 2.820 (32,4 %)

Familienangehorige

Krankengeldanspruch

Nein: 4.394 (50,5 %)

| Ja: 4.303 (49,5 %)

Erwerbsunfahig

Nein: 8.406 (96,7 %)

| Ja: 291 (3,3 %)

Pflegegrad

Keine

Angabe 1 2 3 4 5

9.135 58(0,7%) |195(22%) |107(12%) |57(0,7%) |9(01%)
(95’1 %) ’ ’ ’ ’ ’
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Die Datenlieferung der Techniker Krankenkasse schloss die Daten der ambulanten und
stationdren Behandlungen der verknipften Patienten (iber einen Zeitraum von 2 Jahren ein.
Bei den ambulanten Behandlungen sind 231.879 Abrechnungsfille von 8.698 Patienten
Ubermittelt worden. Die Anzahl der ambulanten Félle lag zwischen einem und 181 Fallen pro
Patient. Stationdre Behandlungsfille waren fiir 8.539 Patienten dokumentiert (zwischen
einem und 90 stationdren Behandlungen).

Im Mittel sind jedem Patienten 2,68 +2,98 stationdre und 26,66 + 16,53 ambulante
Behandlungen zuzuordnen. Die Inanspruchnahmen waren abhangig von der Morbiditat der
Patienten, so lag die Anzahl der stationaren Behandlungen der Patienten ohne
Komorbiditaten bei 1,61 + 1,16 und ambulant bei 16,43 + 10,79. Bei einem EKI zwischen 1 und
4 wurden im Mittel 2,38 + 2,17 stationare und und 31,76 + 14,94 ambulante Behandlungen
dokumentiert. Patienten mit einer hohen Morbiditdt (EKI>5) hatten mit 4,60+ 3,99
Krankenhausaufenthalten und 45,24 + 17,76 die héchsten Inanspruchnahmen.

Die Variable Arbeitsunfdhigkeit (AU) in den Versichertendaten erwies sich bei der Priifung der
Ubermittelten Daten durch die Auswertestelle als ungeeignet, um das Patientenergebnis einer
Notfallbehandlung zu messen. Im Zeitraum der Datenerhebung (2018-2020) wurde die
Arbeitsunfihigkeit noch nicht automatisch von Arztinnen/Arzten an die Krankenversicherung
gemeldet. Die Zuleitung der AU-Bescheinigung an Krankenversicherung und Arbeitgeber
erfolgte bis Ende 2022 durch den Patienten und wurde durch die elektronische AU-
Bescheinigung ersetzt. Fehlende Zuleitungen der AU-Bescheinigung an die
Krankenversicherung fiihrten dazu, dass die Datenlage unvollstdandig und potenziell verzerrt
ist. 1.580 AU-Falle waren flir den gesamten Beobachtungszeitraum dokumentiert, die auf
1.340 Versicherte von insgesamt 4.304 in ENQUIRE eingeschlossenen Versicherten mit
Krankengeldanspruch zurlickzufiihren sind. Die Verzerrung zeigt sich an dem hohen Anteil von
88,2 % der AU-Fille mit Krankengeldbezug (ab 43 AU-Tagen) in der ENQUIRE-Kohorte fiir den
Zeitraum von 24 Monaten sowie mit einer deutlichen Abweichung von Zahlen im DAK
Gesundheitsreport 2024 mit einer mittleren Falldauer von Arbeitsunfahigkeit Gber alle
Altersgruppen von 10,1 AU-Tagen [33].

AP 9: Record-Linkage klinische Daten - Sekundardaten

Die Datenerhebung in den Notaufnahmen erfolgte fallbasiert, die Dokumentation der
Behandlungsfille umfasst immer ein Fall-Pseudonym. Zusatzlich sind Patienten Uber ein
Patienten-Pseudonym abgebildet, so dass mehrfache Inanspruchnahmen derselben
Notaufnahme abbildbar waren. Insgesamt 21,3% der Patienten stellten sich im
Beobachtungszeitraum mindestens zweimal in derselben Notaufnahme vor. Die
Fragebogenerhebung liegt fiir die Patienten nur einmalig vor und erfolgte jeweils fallbezogen
sechs Wochen nach Indexkontakt. Die Bereitstellung der Versichertendaten erfolgte
patientenbezogen. Die Ergebnisse der Rekrutierung, Datenerhebung, Prifung und
Verkniipfung der Datensatze sind in Abbildung 9 prasentiert. Ausgewiesen ist die Anzahl der
jeweils verfligbaren Datensatze, die zur Operationalisierung der Qualitatsindikatoren und zur
Evaluierung des Patientenoutcomes zur Verfligung standen. Ein Linkage der
Versichertendaten mit den Notaufnahme-Behandlungsdaten kann nur tiber eine Pseudonym-
Liste der Vertrauensstelle erfolgen. Aufgrund verschiedener primar technischen Ursachen
konnten dabei allerdings nicht alle vom Dateneigner bereitgestellten Datensdtze der
Versicherten verknilpft werden, sondern nur eine Teilmenge von n=8.698 Versicherten
(Abb. 9).
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Patientenfragebogen (retrospektiv) Notaufnahmebehandlungsdaten Versichertendaten (TK)
n = 3.182 Patienten n=9.086 Patienten, n=12.067 Fille n =9.607 Patienten

| | | |

Verknlipfung Behandlungsdaten und Verkniipfung von Behandlungs- und
Patientenfragebogen Versichertendaten
n=2.131 Patienten, = 2.131 Fille n=8.697 Patienten, n= 11.419 Fille

Abb. 9: Verfiigbarkeit der Datensditze aus den verschiedenen Datenquellen zur Priifung und
Verkniipfung

AP10: Patientenbefragung

Fiir die retrospektive Patientenbefragung erfolgte der postalische Versand des Fragebogens
an 6.373 Patienten. In Abbildung 10 ist der Ricklauf der beantworteten Fragebdgen
dargestellt. Mit 3.188 Fragebdgen, die in der unabhdngigen Auswertestelle eingingen, lag die
Ricklaufquote bei 49,9 %.

Glltige Einwilligungs-
erkldrungen
n =10.049 aus 15 Kliniken

Kein Fragebogenversand

abgelehnt n=2531
: * zu spat n =653
Fragebogen Baseline Fragebogenversand ) ~
. - sonstige n =498
(BL) aus 2 Kliniken Retrospektive Befragung
n=1.248 (retro) n =6.373
Fragebogen nicht zustellbar
: n=119
Fragebogen (BL) Fragebogenrilcklauf
verwertbar N <3188
n=1.245 -
Fragebogen nicht verwertbar
v n==6
Verll.<nupfung Frage- Fragebogenauswertung
bogen BL - retro +
n=3.182
n=412

Abb. 10: Flowchart zur Patientenfragebogenerhebung

Insgesamt  2.131  glltige  Fragebogen konnten auf  Fallebene mit den
Notaufnahmebehandlungsdaten zusammengefiihrt werden. Die Patientencharakteristik ist in
Tabelle 11 dargestellt. Im Vergleich zur Studienpopulation (siehe auch Tab. 7,
Patientencharakteristik der Studien- und Vergleichskohorte) zeigt sich dabei ein im Mittel um
3 Jahre hoheres Durchschnittsalter. Bei der Betrachtung der Altersgruppen treten
insbesondere Befragte im Alter von 41 bis 60 sowie 61 bis 70 Jahren auf, Respondenten im
Alter zwischen 18 bis 40 sowie mehr als 80 Jahren hingegen seltener (Tab. 12).
Ausschlaggebend fiir diesen Befund ist moglicherweise, dass gerade mittelalte Patienten
oftmals eine hohe Antwortneigung sowie hinreichende gesundheitliche Befdhigung zur
Beantwortung aufweisen.
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Tab. 11: Patientencharakteristik und Ergebnisse der retrospektiven Patientenbefragung

Patientencharakteristik und Ergebnisse der Patientenbefragung

Alter MW £ SD 56,74 + 17,29
Geschlecht
mannlich 1.087 (51 %)
weiblich 1.044 (49 %)

Hochster beruflicher Abschluss, Fallzahlen (%)

Berufsbildend

1.042 (48,9)

Akademisch 886 (41,6)
In Ausbildung / im Studium 22 (1,0)
Keinen 44 (2,1)
Anderen 56 (2,6)
Ausschluss (Fehlend oder Mehrfachantworten) 81 (3,8)
Zufriedenheit mit der NA-Behandlung, Fallzahlen (%)

Sehr zufrieden 632 (29,7)
Zufrieden 919 (43,1)
Weder noch 321 (15,1)
Unzufrieden 155 (7,3)
Sehr unzufrieden 70 (3,3)
Ausschluss (Fehlend oder Mehrfachantworten) 34 (1,6)
Zufriedenheit mit dem Ergebnis der NA-Behandlung zum Zeitpunkt der Entlassung,
Fallzahlen (%)

Sehr zufrieden 651 (30,5)
Zufrieden 917 (43,0)
Weder noch 297 (13,9)
Unzufrieden 142 (6,7)
Sehr unzufrieden 70 (3,3)
Ausschluss (vom Patienten nicht beurteilbar, fehlend oder |54 (2,5)
Mehrfachantworten)

Fallzahlen (%)

Zufriedenheit mit dem Ergebnis der NA-Behandlung zum Zeitpunkt der Befragung,

Sehr zufrieden 595 (27,9)
Zufrieden 921 (43,2)
Weder noch 305 (14,3)
Unzufrieden 181 (8,5)
Sehr unzufrieden 70 (3,3)
Ausschluss (vom Patienten nicht beurteilbar, fehlend oder |59 (2,7)
Mehrfachantworten)

Selbst eingeschatzte Behandlungsdringlichkeit, Fallzahlen (%)

Nicht dringend 207 (9,7)
Normal 776 (34,0)
Dringend 625 (29,3)
sehr dringend 344 (16,1)
sofort 152 (7,1)
Ausschluss (Fehlend oder Mehrfachantworten) 27 (1,3)

SF12 v.2

Psychischer Gesundheitszustand (MCS) vor 47,19 +12,83
Notaufnahmebehandlung, MW + SD, Fallzahl n=1.946
Physischer Gesundheitszustand (PCS) vor Notaufnahmebehandlung, | 43,37 + 11,62
MW =+ SD, Fallzahl n=1.946
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Tab. 12: Altersverteilung der  Fragebogen-Respondenten  (mit  vorliegendem
Behandlungsdatensatz)

Alter Altersgruppen in Jahren
MW + SD 18-40 41-60 61-70 71-80 >80

431 750 430 383 137
(18,6 %) | (352%) | (20,2%) | (18,0%) (6,4 %)

Frage-
bogen (n)

n=2.131 | 56,70+ 7,3

Die in Tabelle 11 dargestellten Ergebnisse zeigen eine hohe Zufriedenheit mit der
Notaufnahmebehandlung insgesamt (73,5 % zufrieden oder sehr zufrieden). Beim Vergleich
der Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung und der Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis zeigt sich auf Patientenebene eine maRige Ubereinstimmung zum
Zeitpunkt der Entlassung (p = 0,001, Cohens Kappa 0,529) und dem Zeitpunkt der Befragung
sechs Wochen nach Notaufnahmekontakt ( p=0,001, Cohens Kappa 0,317).

Die Notaufnahmebehandlung wird von 43,7 % der Patienten selbst als nicht dringlich oder
normal eingeschatzt, etwa ein Viertel der Patienten sieht einen sofortigen oder sehr
dringenden Behandlungsbedarf.

Zur Einschatzung der Wertigkeit der Gesamtzufriedenheit als Qualitatsindikator in
Notaufnahmen wurden zwei methodische Fragestellungen im Rahmen von zwei
Bachelorarbeiten adressiert.

Untersucht wurde zum einen die Frage, ob die Zufriedenheit mit dem Ergebnis der
Notaufnahmebehandlung durch eine Diskrepanz zwischen der Dringlichkeitsbewertung des
Patienten und der Ersteinschatzung durch das medizinische Personal beeinflusst wird. 75,5 %
der Befragten gaben an, mit dem Behandlungsergebnis sehr zufrieden oder zufrieden
gewesen zu sein. Bei 61,7 %der befragten Patienten unterschied sich die selbst eingeschatzte
Dringlichkeit von der Ersteinschdtzung durch das medizinische Personal. Bei 31,3 % der Fille
wurde eine hohere Dringlichkeit angegeben. Diese Diskrepanz beeinflusst die Zufriedenheit
aber nicht signifikant (Anhang 20).

Es konnte weiterhin gezeigt werden, dass es einen signifikanten Einfluss von Alter und
Geschlecht auf die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis gibt. Jingere Patienten und
Frauen sind signifikant haufiger unzufrieden. Kein signifikanter Einfluss wurde fiir das
Bildungsniveau festgestellt. Die Zufriedenheit als PRO ist nicht allein von den Erfahrungen in
der Notaufnahme, sondern auch von patientenseitigen Faktoren abhdngig. Dies kdnnte
Verzerrungen bei der Beurteilung der Ergebniszufriedenheit bedingen (Anhang 21).

Die Ergebnisse der Baseline-Befragung sind Gegenstand der Publikation Hitzek et al.
(submitted). Ausgewertet wurden in dieser Arbeit 387 Patienten an zwei Studienzentren der
Charité. Die retrospektiv berichtete Lebensqualitdt (HRQolL) fiir den Zeitraum von zwei
Wochen vor dem Notaufnahmeaufenthalt, war im Vergleich zur zuvor wdhrend des
Notaufnahmeaufenthaltes ermittelten Baseline-HRQoL fiir den identischen Zeitraum
niedriger (pPCS < 0,001, pMCS = 0,007). Ebenso wurde die selbsteingeschatzte Dringlichkeit
einmal zum Notaufnahmeaufenthalt selbst, sowie retrospektiv nach 6-8 Wochen erhoben.
28 % der Patienten bewerteten die Dringlichkeit ihrer Behandlung zu beiden Zeitpunkten
gleich, 41 % bewerteten die Dringlichkeit ihrer Behandlung hoher und 31 % niedriger in der
retrospektiven Umfrage. Zusammenfassend konnte gezeigt werden, dass die Bewertungen
der HRQoL und selbst eingeschatzter Dringlichkeit der Behandlung signifikant vom Zeitpunkt
der Bewertung beeinflusst wurden. Die retrospektive Bewertung der HRQoL wurde auf Grund
der signifikanten, aber gering ausgepragten Abweichung als zuldssig befunden, die
selbsteingeschatzte Dringlichkeit der Behandlung durch den Patienten sollte jedoch direkt in
der Notaufnahme erhoben werden (Anlage 1)
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AP11: Erfassung der Auspragung der Ql in Hinblick auf patientenrelevante Ergebnisqualitat
und Inanspruchnahme des Gesundheitssystems

Fiir alle relevanten Forschungsfragen wurden Anfragen auf Datenbereitstellung unter
Einhaltung der Regularien des Data Use and Access (DUAC)-Verfahrens gestellt. Die
Bereitstellung der aufbereiteten Datensidtze (Notaufnahmebehandlungsdaten, stationdre
Behandlungsdaten, Versichertendaten sowie Daten der Fragebogenerhebung zum PRO fiir die
jeweiligen Fragestellungen durch die unabhangige Auswertestelle (iber den Terminalserver ist
ebenfalls abgeschlossen.

Auf der Basis der zur Verfligung stehenden Datensdtze von Behandlungsdaten aus den
Notaufnahmen (siehe Tab. 6) und Versichertendaten konnte nur fir einen Teil der
eingeschlossenen Qualitatsindikatoren die Relevanz fir das Outcome der Patienten gepruft
werden. Insbesondere fiir die Prozesszeiten, wie die Zeit bis zur Ersteinschatzung der
Behandlungsdringlichkeit (Triage), die Zeit bis zum Arztkontakt und die Verweildauer in der
Notaufnahme (LOS) bei ambulant entlassenen bzw. stationdr aufgenommenen Patienten
standen ausreichende Fallzahlen zur Berechnung zur Verfliigung, da die hierfiir erforderlichen
Zeitstempel bei Erhebung im Primarsystem automatisch gespeichert werden. Fiir spezifische
Indikatoren, die Tracersymptomen oder Tracerdiagnosen zugeordnet werden und welche die
Durchfiihrung von Diagnostik und/oder therapeutische Interventionen beinhalten, konnten
hingegen keine ausreichenden Fallzahlen erreicht werden.

Die Ergebnisse der Evaluierung der Qualitdtsindikatoren sind im Folgenden als
Kurzbeschreibung und in den Anhangen 22-30 ausfiihrlich dargestellt.

Zeit bis Ersteinschétzung (Anhang 22)

Der Qualitatsindikator ,Zeit bis zur Ersteinschatzung” lasst sich aus den Routinedaten der
Notaufnahmebehandlung berechnen. Die Datenqualitat (Vollstandigkeit: 88,6%) war zum
Zeitpunkt der Datenerhebung Gberwiegend sehr gut, beobachtete Datenliicken sind teilweise
durch zusatzliche Dokumentation im Papierformat zu erklaren.

Auf Fallebene wurden die Zeiten von adminstrativer Aufnahme bis zur Ersteinschatzung, von
10.479 giltigen Fallen (nach Ausschluss der unplausiblen und fehlenden Werte) berechnet.
6.950 Falle wurden innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt (66,32 %), bei 3.529 Fillen
(33,67 %) wurde das Zeitziel nicht erreicht. Mit den vorliegenden Zahlen konnte die outcome-
Relevanz gepriift werden. Die Einhaltung des Zeitziels von 10 Minuten bis zur Ersteinschatzung
hatte keinen Einfluss auf den Verbleib (ambulante Entlassung oder stationdre Aufnahme) der
Patienten (Chi? Test, p = 0,2638), die 7- und 30-Tage Mortalitit (p = 0,602 bzw. p = 0.808).
Hinsichtlich der stationdren Behandlungsdaten ergibt sich ein heterogenes Bild. Patienten, die
innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt wurden, wurden statistisch signifikant seltener auf
die Intensivstation aufgenommen (10,08 % vs. 15,31 %, p < 0,0001). Patienten, die intensiv-
behandelt wurden, hatte aber eine langere Intensivbehandlungszeit von 3,40 vs. 3,05 Tagen
(n.s.). In Bezug auf Falle, die beatmet wurden, zeigt sich ein dhnliches Bild. Fir statistisch valide
Aussagen bezuglich der Mortalitat sowie Intensivbehandlung und Beatmung sind jedoch
groRere Fallzahlen erforderlich.

Beim Vergleich der Morbiditaten, basierend auf den der ambulanten Abrechnungsdaten
zeigte sich kein signifikanter Unterschied, weder vor noch nach dem Notaufnahmekontakt in
Zusammenhang mit der Erreichung des 10-Minuten Zeitziels (p = 0,132 bzw. p = 0,578).

Von 1.797 Patienten lagen Ergebnisse zur Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis 6-8
Wochen nach der Notaufnahmebehandlung und die dokumentierte Zeit bis zur
Ersteinschatzung vor. Insgesamt berichteteten 73,4 % der Patienten, dass sie mit dem
Ergebnis der Notaufnahmebehandlung zufrieden oder sehr zufrieden sind. Es konnte kein
signifikanter Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis und
der Zeit bis zur Ersteinschatzung festgestellt werden. In der Gruppe der Patienten mit mehr
als 10 Minuten bis zur Ersteinschatzung lag der Anteil der mit der Notaufnahmebehandlung
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insgesamt sehr zufriedenen und zufriedenen Patienten 5 % niedriger als in der Gruppe, die
innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt wurde (p = 0,009, Cramers V 0,096, kein Effekt).

Einhaltung der Ersteinschétzungskategorie (Anhang 23)

Daten zur Ersteinschatzung lagen von 10.695 Patienten vor. Hier zeigte sich, dass Frauen im
Durchschnitt weniger dringlich eingeschitzt wurden als Manner (chi? p < 0,001).

Hinsichtlich der Einhaltung der Wartezeit innerhalb der Kategorien, lag der Anteil der
Patienten, mit Uberschreitung bei Stufe 2 und 3 mit 32,9 % bzw. 40,3 % in der Studienkohorte
sehr hoch. Signifikant haufiger wurden Patienten stationdr aufgenommen, die in Stufe 2
innerhalb von 10 Minuten oder Stufe 3 innerhalb von 30 Minuten von einem Arzt gesehen
wurden (p <0,001). In den Stufen 4 und 5 wurden Uber 70 % der Patienten ambulant
entlassen, wobei kein Zusammenhang zwischen der Einhaltung der Wartezeit und dem
Verbleib der Patienten beobachtet wurde (p = 0,998 und p = 0,585). In Triagestufe 3 waren
Patienten, die nicht innerhalb von 30 Minuten von einem Arzt gesehen wurden, insgesamt
unzufriedener mit der Notaufnahmebehandlung (p=0,0014). Beziglich der
Ergebniszufriedenheit zeigte sich hingegen kein signifikanter Unterschied (p = 0,225). Bei den
Veranderungen der physischen und psychischen Gesundheit der Patienten war in keiner der
Triagekategorien ein signifikanter Unterschied in Abhangigkeit vom Erreichen der Wartezeit
zu beobachten. Bei der Betrachtung der Mortalitat wurden jeweils die Fille aggregiert, die
innerhalb der Wartezeit entsprechend ihrer Ersteinschdtzung vorgegeben war. Es gab keine
signifikanten Unterschiede in der 7- und 30-Tage Mortalitat (p = 0,651 und p =0,298). 11 %
der Patienten, die innerhalb der festgelegten Wartezeit gesehenen wurden, wurden auf die
Intensivstation verlegt, im Vergleich zu 14,8 % der Patienten mit Uberschreitung der Wartezeit
(p =0,01). Die Einhaltung der durch die Stufe der Ersteinschatzung vorgegebenen Wartezeit
ist ein Beispiel dafiir, dass das Erreichen von Zeitzielen nicht zwangslaufig mit besserer
Ergebnisqualitat einhergeht.

Die Beobachtung, dass die Einhaltung der vorgegebenen Wartezeiten mit einem schlechteren
Gesundheitszustand (hohere Zahl stationdrer Aufnahmen, hoherer Komorbiditdtsindex)
einhergeht, lassen vermuten, dass neben entscheidungsunterstiitzenden Systemen (MTS, ESI)
die klinische Expertise fir die Identifizierung individueller Risiken bei besonders vulnerablen
Patienten und die Priorisierung von besonderer Bedeutung sind.

Zeit bis Arztkontakt (Anhang 24)

Auch beziglich der Zeit bis zum Arztkontakt konnte keine erhhte Mortalitat mit langerer Zeit
bis zum Arztkontakt beobachtet werden. Mehr als 80 % der verstorbenen Patienten wurden
innerhalb von 30 Minuten von einem Arzt gesehen. Weiterhin hatte die Zeitdauer bis zum
ersten Arztkontakt keinen Einfluss auf die Anzahl der Krankenhaustage. Fir die Analyse
standen 3.032 vollstationdre Falle zur Verfiigung, im Mittel waren 7,97 Tage im Krankenhaus.
Obwohl die Verweildauer im Krankenhaus bei Patienten mit einer Zeit bis zum Arztkontakt
von Uber drei Stunden hoher leicht hoher lag als im Vergleich kleiner drei Stunden war der
Unterschied nicht signifikant. Die mittlere Dauer der Intensivbehandlung lag bei 3,18 Tagen.
Hier zeigten sich die langsten Intensivzeiten bei Patienten mit einem schnellen Arztkontakt.
Die Verbesserung der psychischen Gesundheit (MCS) lag im Mittel von 2.348 Patienten bei
0,96. Die groRten Verbesserungen wurden bei Patienten beobachtet, die eine Zeitspanne von
4-6 Stunden bis zum Arztkontakt aufwiesen, wahrend die Verbesserungen bei den Patienten
mit einer kurzen Zeit bis zum Arztkontakt geringer ausfielen. Die korperliche Gesundheit (PCS)
verbesserte sich nach der Notaufnahmebehandlung im Durchschnitt um 4,3 Punkte, wobei die
geringste Verbesserung bei Patienten beobachtet wurde, die innerhalb von zehn oder 30
Minuten Kontakt zu einem Arzt hatten.
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In Bezug auf die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis in der Notaufnahme zeigte sich,
dass Patienten, die innerhalb von 90 Minuten von einem Arzt gesehen wurden, tendenziell
zufriedener mit dem Behandlungsergebnis waren. Diese Unterschiede waren jedoch
statistisch nicht signifikant.

Der Qualitatsindikator "Zeit bis zum Arztkontakt" erfasst die durchschnittliche Zeitspanne
zwischen der Ankunft eines Patienten in der Notaufnahme und dem ersten Kontakt mit einem
Arzt. Dabei wird jedoch die Schwere der Erkrankung oder Verletzung nicht berticksichtigt. Dies
fihrt zu einer Verzerrung, da Patienten mit unterschiedlichen Dringlichkeitsgraden in die
Berechnung einflieRen. Patienten mit weniger akuten Beschwerden kénnen langere
Wartezeiten aufweisen, was den Durchschnitt erhdht, obwohl Patienten mit zeitkritischen
Vorstellungen in der Regel schneller behandelt werden.

Im Gegensatz dazu berlicksichtigt die Einhaltung der mit der Ersteinschatzung (Triage)
festgelegten Wartezeit bis zum ersten Arztkontakt explizit die Dringlichkeit der Behandlung.
Die Ersteinschatzung teilt Patienten in verschiedene Kategorien ein, basierend auf der
Schwere ihrer Symptome und der medizinischen Notwendigkeit, um die Prioritat und
Wartezeit zu bestimmen. Dadurch wird sichergestellt, dass kritischere Falle schneller arztlich
versorgt werden, wahrend weniger dringliche Fille langer warten kdnnen.

Fiir die Messung der Qualitat der Versorgung ist daher die Einhaltung der vorgegebenen
Wartezeit aus der Ersteinschatzung ein praziserer Indikator, da sie den individuellen
Behandlungsbedarf der Patienten bericksichtigt. Dieser Ansatz zielt darauf ab, die
Versorgungsqualitdt differenzierter zu bewerten, indem nicht nur die Zeitspanne bis zum
Arztkontakt gemessen wird, sondern auch, ob diese Zeitspanne in einem angemessenen
Verhaltnis zur Dringlichkeit der Behandlung steht

LOS ambulanter Patienten und stationdr aufgenommener Patienten (Anhang 25)

Fir die Berechnung der LOS ambulanter und stationdrer Patienten wurde auf der Basis von
9.665 auswertbaren Fallen fiir 69,4 % (n = 6.706) eine LOS < 4 Stunden berechnet, 30,6 % der
Patienten wurden erst nach mehr als vier Stunden aus der Notaufnahme entlassen. Die
mittlere LOS fiir alle Patienten lag bei 212 + 155 Minuten (189 + 152 Minuten bei ambulanten
und 242 + 156 Minuten bei stationdr aufgenommenen Patienten.

Das vier-Stunden Ziel wurde bei 78,8 % der ambulant entlassenen Patienten erreicht.
Patienten, mit einer LOS < 4 h waren mit einem mittleren Alter von 48,2 + 19,2 Jahren
signifikant jinger als die Patienten mit einer LOS > 4 h mit 54,1 + 20,1 Jahren (p < 0,001,
Cohens d -0,304). Innerhalb von 30 Tagen nach Notaufnahmekontakt waren 10 Patienten
verstorben, es wurde kein signifikanter Unterschied in Abhdngigkeit vom Erreichen des
Zeitziels beobachtet (p = 0,140). Patienten in der Gruppe der LOS < 4 h wiesen eine geringere
Morbiditat auf als die Gruppe LOS > 4h, sowohl vor der Notaufnahmebehandlung (p < 0,001)
als auch in der zwolfmonatigen Nachbeobachtungszeit (p < 0,001).

Bei der retrospektiv erhobenen Patientenzufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis zeigte
sich ein geringer Unterschied zwischen beiden Gruppen auf niedrigem Signifikanzniveau
(p =0,044). Bei der Beurteilung der Gesamtzufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung
lag der Anteil unzufriedener/sehr unzufriedener Patienten mit einer LOS > 4h mit 17,5 %
signifikant hoher im Vergleich zu Patienten, bei denen das Zeitziel erreicht wurde 8 %
(p <0,001).

Das vier-Stunden Ziel wurde bei 66 % der stationdren Patienten erreicht. Patienten, mit einer
LOS<4 h waren mit einem mittleren Alter von 60,4 + 18,3 Jahren etwa gleichaltrig wie
Patienten mit einer LOS >4 h mit 61,7 £ 17,7 Jahren (p < 0,209.) Die 7- und 30-Tage Mortalitat
sowie die Morbiditat unterschieden sich bei den stationar aufgenommenen Patienten nicht in
Abhéangigkeit vom Erreichen des Zeitziels (p =0,604 bzw. p =0,456). Die Liegedauer im
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Krankenhaus, die Dauer der Intensivbehandlung und der Beatmungsstunden variierten
ebenfalls nur leicht ohne statistische Signifikanz zu erreichen (p =0,155, p=0,980 bzw.
p =0,697).

Die Beobachtung, dass sich die korperliche Gesundheit (physical component score, PCS) am
meisten bei stationdren Patienten, die langer als vier Stunden in der Notaufnahme waren
verbessert, resultiert moglicherweise daraus, dass diese Patienten eine hohere Krankheitslast
hatten. Eine friihere Arbeit von Otto et al. [16] konnte zeigen, dass die LOS bei hoherem Alter,
bestimmten Vorstellunggriinden und héherer Dringlichkeit sowohl bei ambulanten als auch
stationdren Patienten langer ist. Aufgrund von nicht durch die Notaufnahme zu
beeinflussenden Patienten-abhdngigen Faktoren, sollte die LOS eher als Kennzahl denn als
Qualitatsindikator genutzt werden.

LWBS/LBTC/LAMA (Anhang 26)

In der Studienkohorte war der Verbleib von 9.113 Fallen dokumentiert. Ein Verlassen der
Notaufnahme vor Arztkontakt wurde fiir 35 Falle (0,38 %) dokumentiert, der Abbruch der
Behandlung fiir 46 Fille (0,50 %) und das Verlassen der Notaufnahme gegen arztlichen Rat bei
140 Fallen (1,54 %). Der Anteil der dokumentierten Behandlungsabbriiche durch den
Patienten (LWBS, LBTC) war damit in der Studienkohorte etwa halb so hoch wie in der
Vergleichskohorte mit 1,1 %, bzw. 0,9 %.

Die Patienten der LWBS und LBTC Kohorten waren im Mittel jinger im Vergleich zu der Gruppe
aller sonstigen ambulanten Patienten, die LAMA-Gruppe hingegen alter. Patienten der LWBS
und LBTC Gruppen wiesen mit 89,9 % und 69,7 % einen signifikant héheren Anteil mit
normaler oder nicht dringender Behandlungsdringlichkeit auf (p<0,001). Eine sehr lange
Wartezeit als Grund fiir das Verlassen der Notaufnahme vor Arztkontakt scheint bei einer
mittleren LOS von ca. 64 Minuten im Vergleich zu 194 Minuten bei ambulanten Patienten,
insbesondere bei der im Mittel gering eingeschatzten Behandlungsdringlichkeit, nicht
plausibel. Der hohe Anteil der Patienten mit Wiedervorstellungen von 34,4 % fiir LWBS und
26,1 % fur LBTC weist auf die Bedeutung des Inanspruchnahmeverhaltens der Patienten.
Hinsichtlich des Ql ,Verlassen gegen &rztlichen Rat“ stellt sich ein anderes Bild dar. Die
Patienten sind alter als die Vergleichsgruppe sonstiger ambulant entlassener Patienten,
werden hdufiger dringlich eingeschatzt und verweilen im Mittel 244 Minuten in der
Notaufnahme. Die Daten lassen vermuten, dass diese Patienten eine stationare Behandlung
ablehnen und gegen arztlichen Rat die Notaufnahme ambulant verlassen. Der Kennzahl LAMA
ist somit nicht geeignet, die Qualitat der Notaufnahme abzubilden.

Zusammenfassend weist die Beschreibung der Patientenkohorten darauf hin, dass
patientenseitige Faktoren die Ausprdagung der Kennzahlen LWBS, LBTC und LAMA stark
beeinflussen. Wegen der geringen Zahlen dieser Félle in der Studienkohorte wurde im
Datensatz Repradsentativitat der Einfluss patientenabhdngiger Faktoren auf die Auspragung
der Kennzahlen an einer grofleren Kohorte von 2.815 LWBS, 2.287 LBTC sowie 5.038 LAMA
Fallen geprift. Dabei konnte bestatigt werden, dass die Patienten der LWBS und LBTC
Kohorten deutlich jinger als die Patienten der Referenzkohorte waren (Median: LWBS 37
Jahre, LBTC 40 Jahre), gehduft ohne Zuweisung in die Notaufnahme kamen und zu 90 % nicht
dringlich ersteingeschatzt wurden. Daraus kann geschlulRfolgert werden, dass die drei
gepriften Qualitdtsindikatoren LWBS, LBTC und LAMA nicht geeignet sind, die Qualitat der
Notaufnahme abzubilden, da die starke Beeinflussung der Kennzahlen durch patientenseitige
Faktoren zu Verzerrungen fiihren kann. Obwohl der prozentuale Anteil an LWBS, LBTC und
LAMA weniger die Behandlungsqualitdt widerspiegelt, kann er der Darstellung der
Abldufe/Prozesse in der Notaufnahme dienen.
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Atemfrequenzmessung bei Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie (Anhang 27)

Die Atemfrequenz wurde regelhaft bei 12 der 15 eingeschlossenen Kliniken in der
elektronischen Primardokumentation erfasst und stand somit fiir die Evaluierung des
Qualitatsindikators zur Verfligung. Fiir ca. 60 % aller Behandlungsfélle war eine Atemfrequenz
dokumentiert. Die Diagnose Pneumonie (ICD10 J12-J18) wurde nur bei weniger als 1 % der
fihrenden Notaufnahmediagnosen und 1,7% der Hauptdiagnosen (Krankenhaus-
entlassdiagnose) identifiziert.

Die haufigsten Vorstellungsgriinde bei einer diagnostizierten Pneumonie waren Luftnot,
Fieber, Husten und Verschleimung, bei diesen Fallen war eine Atemfrequenz bei ca. 80 % der
Falle dokumentiert.

Die insgesamt niedrigen Fallzahlen in der Studie machen es unmaoglich, die Relevanz der
Atemfrequenzmessung fiir das Partientenoutcome auf der Grundlage statistisch gesicherter
Analysen zu bestimmen. Eine Erweiterung der Datenbasis durch héhere Fallzahlen ist
erforderlich, um aussagekraftige Schlussfolgerungen ziehen zu kénnen.

Ungeplante Wiedervorstellungen (Anhang 28)

Der Qualitatsindikator ,ungeplante Wiedervorstellung mit gleichem oder &hnlichen
Vorstellungsgrund innerhalb von 72 Stunden” war in der Diskussion der Ql zunéchst
ausgeschlossen worden. Aufgrund der haufigen Nennung dieser Kennzahl in der aktuellen
Literatur wurde die Abbildbarkeit und Haufigkeit auf der Basis des vorhandenen Datensatzes
der Notaufnahmebehandlungsdaten gepriift. Im Beobachtungszeitraum 2019 waren von den
9.086 Patienten der Studienkohorte 1.932 Patienten mindestens zweimal und bis zu 15-mal in
der derselben Notaufnahme vorstellig. Insgesamt 457 Patienten waren innerhalb von 3 Tagen
wiedervorstellig, im Zeitraum von 7 Tagen stellten sich insgesamt 724 Patienten vor, die
Wiedervorstellungsrate lag damit bei 5,03 % bzw. 7,97 %.

Patienten, die sich innerhalb von drei oder sieben Tagen wiedervorstellten, wurden mit Gber
31 % ahnlich haufig stationar aufgenommen, wie die sonstigen Falle, auch hinsichtlich der
Behandlungsdringlichkeit zeigt sich eine vergleichbare Verteilung der Stufen der
Ersteinschatzung. Bei Patienten, die sich innerhalb weniger Tage nach einem
Notaufnahmekontakt erneut vorstellen, ist somit eine Behandlungbediirftigkeit, wie bei
jedem anderen Patienten, anzunehmen. Die Haufigkeiten der stationdren Aufnahmen und
Dringlichkeiten weisen auf eine vergleichbare Schwere der Erkrankung bei der
Wiedervorstellung. Die weitere Operationalisierung ist das Ziel zusatzlicher Analysen an einem
grofReren Datensatz.

Durchfiihrung einer zerebralen bildgebenden Diagnostik bei Apoplex (Anhang 29)

Fiir die Auswertung standen 264 Falle aus insgesamt 12.067 eingeschlossenen
Behandlungsfdlle zur Verfligung. Insgesamt wurde bei 163 Datensdtzen eine flhrende
Diagnose mit einem ICD-Kode aus den Kategorien 163-164 dokumentiert. 163 ist mit 66,9 % der
haufigste Kode. Bei nur sieben von 163 Fadllen war eine bildgebende Diagnostik im
Notaufnahmedatensatz dokumentiert. Die sehr niedrigen Fallzahlen machen es unmaglich,
die Relevanz des Qualitatsindikators fiir das Patientenoutcome auf der Grundlage statistisch
gesicherter Analysen zu bestimmen.

Diagnosequalitit (Anhang 30)

Die diagnostische Ubereinstimmung (dU) wurde als relative Haufigkeit der Ubereinstimmung
der flihrenden Diagnosen in der Notaufnahme mit der Krankenhaushauptdiagnose berechnet.
Die dU lag bei den Top 10 der Vorstellunggriinde stationidr aufgenommener Patienten bei 0,27
(eingeschlossen wurden mit den Top 10 insgesamt 824 Fille.) Die héchste Ubereinstimmung
mit 0,87 wurde beimVorhofflimmern (ICD-10 148) beobachtet. Bei der Analyse der Diagnosen
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zeigte sich ein geringer Anteil an Fallen mit zeitkritischen Tracerdiagnosen. Die ex-post
Betrachtung der Notaufnahmedaten zeigte, dass die Dringlichkeit der Behandlung bei diesen
zeitkritischen Diagnosen friihzeitig identifiziert wurde.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Die Identifizierung ergebnisrelevanter Qualitatsindikatoren (Ql) ist von zentralem Interesse
fir eine patientenorientierte Qualitatssicherung in deutschen Notaufnahmen. Eine kritische
Analyse der QI hinsichtlich ihrer Relevanz fiir das Patientenoutcome sowie Fragen der
Datenverfligbarkeit, der Operationalisierung und der potenziellen Verzerrungen durch nicht
von den Leistungserbringern beeinflussbare Faktoren ist notwendig. Nur durch diese Prifung
und Validierung kdnnen Ql als Grundlage sowohl fiir die interne Qualitatssicherung als auch
fiir ein externes Benchmarking von Notaufnahmen dienen.

Das Ziel des Projekts ENQuUIRE, Qualitatsindikatoren auf der Basis von Routinedaten aus der
Behandlung zu operationalisieren und deren Relevanz fiir das Patientenoutcome zu
evaluieren wurde erreicht. Dies gelang durch die Verkniipfung von Behandlungsdaten aus der
Notaufnahme mit den Abrechnungsdaten der beteiligten Techniker Krankenkasse sowie den
Daten der Patientenbefragung auf Individualebene.

Die Tatsache, dass fur die gepriiften Indikatoren keine signifikante Relevanz fir das
Patientenoutcome nachgewiesen werden konnte, kdnnte auf methodische Einschrankungen
des Studienprotokolls sowie auf die geringe Fallzahl und Krankheitsschwere der
eingeschlossenen Patienten zurlickzufiihren sein. Besonders fir zeitkritische Tracerdiagnosen
wie Kreislaufstillstand, ST-Hebungsinfarkt, Polytrauma, schweres Schadel-Hirn-Trauma,
Schlaganfall und Sepsis standen nur kleine Fallzahlen zur Verfiigung, was die Aussagekraft
dieser Analysen einschranken kdnnte. Fir kiinftige Studien mit groReren Fallzahlen in diesen
Subgruppen sind andere Ergebnisse denkbar.

Die Qualitat der Behandlung in der Notaufnahme sollte auf der Basis von Routinedaten aus
dem Behandlungsverlauf beurteilt werden kdnnen. Durch diesen Ansatz ist eine zusatzliche
Dokumentation im klinischen Alltag vermeidbar. Eine Grundvoraussetzung ist eine
standardisierte elektronische Dokumentation, wie sie mit dem Datensatz Notaufnahme der
DIVl e.V. (Datensatz DIVI) [10] in den primdren Dokumentationssystemen (EDIS) der
teilnehmenden Kliniken umgesetzt wird. Fiir das Projekt ENQUIRE konnten zum grofRen Teil
Daten aus Kliniken genutzt werden, die sich am AKTIN-Notaufnahmeregister beteiligen, und
in denen die Datenqualitat bereits geprift war.

Kulla et al. diskutierten bereits 2016 den Aspekt der Dokumentationsqualitat und definierten
einen Qualitatsindikator als ,,Anteil der Basisbogendokumentation, bei der mehr als 10 % der
Informationen fehlen”. Sie betonen jedoch die Notwendigkeit einer Scharfung dieses Markers,
da eine Dokumentation aller Variablen nicht in jedem Fall aus medizinischer Sicht erforderlich
ist [3]. Fir die wirksame Umsetzung von interner Qualitatssicherung und externem
Benchmarking ist es jedoch sinnvoll, verpflichtende Dokumentationsstandards festzulegen,
dhnlich der bereits bestehenden Anforderung zur Einhaltung des Zeitintervalls zwischen
Aufnahme und Ersteinschatzung der Behandlungsdringlichkeit.

In den teilnehmenden Kliniken waren die Prozesszeitpunkte mit einer hohen
Datenvollstandigkeit dokumentiert. So konnten Qualitatsindikatoren wie die Zeit bis zur
Ersteinschatzung, die Zeit bis zum Arztkontakt und die Verweildauer in der Notaufnahme
(LOS) zuverlassig berechnet werden. Weitere Datenqualitatsprifungen, die hier nicht im
Detail beschrieben werden, ergaben zudem dass rund 99 % der fir die Berechnung der
Prozesszeiten herangezogenen Prozesszeitpunkte als plausibel bewertet werden kénnen. Ein
Problem bestand jedoch bei der Dokumentation spezifischer Diagnostik- oder
Therapieverfahren, wie EKG, CT oder Rontgenaufnahmen, da diese Daten in spezialisierten
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Subsystemen erfasst und bislang nicht in die Notaufnahmedokumentation integriert wurden.
Unter Umstianden konnen Indikatoren zu Zeitpunkten der Diagnostik allerdings (iber
zusatzliche verknipfbare Datenkérper untersucht werden.

Bei der Bewertung der Qualitatsindikatoren ist zudem die Moglichkeit von Verzerrungen
durch externe Faktoren zu beriicksichtigen, die auferhalb des Einflussbereichs der
Leistungserbringer liegen, wie etwa Patientencharakteristika oder institutionelle Strukturen.
Alter, Vorstellungsgrinde, Behandlungsdringlichkeit sowie das Inanspruchnahmeverhalten
der Patienten konnen die Abldufe der Notaufnahme erheblich beeinflussen, was die
Aussagekraft bestimmter Qualitatsindikatoren einschranken kann. Daher sollten
Prozesszeiten wie die LOS, sowie die Haufigkeit ungeplanter Wiedervorstellungen oder
Behandlungsabbriiche durch Patienten eher als aussagekraftige Kennzahlen herangezogen
werden.

Die Rekrutierung einer reprasentativen Patientenkohorte in der Notaufnahme wird durch das
Erfordernis einer schriftlichen Einwilligung erheblich erschwert. Patienten werden in der Regel
ungeplant, erst- und einmalig in der Notaufnahme, in einem Zeitraum von 24 Stunden und an
7 Tagen der Woche vorstellig. In den meisten Notaufnahmen fehlt fiir eine fundierte
Aufklarung der Patienten in der Regel eine geeignete Infrastruktur z. B. eine geschiitzte
Umgebung sowie jederzeit verfligbares Studienpersonal. Einschrankend ist zudem, dass ein
Teil der Patienten im Setting Notaufnahme nicht einwilligungsfahig ist. Zwar gilt grundsatzlich
jeder volljghrige Patient als einwilligungsfahig, jedoch kann die Entscheidungsfihigkeit in
akuten Notfallsituationen durch Faktoren wie Schmerz oder Angst beeintrachtigt sein.
Besonders kritisch wird die Situation bei sofortigem Behandlungsbedarf, etwa bei Verdacht
auf Herzinfarkt oder Schlaganfall, wo eine Aufkldarung nicht moglich ist. Zudem mindern
psychische Stérungen, Demenz und kognitive Beeintrachtigungen die Einwilligungsfahigkeit
entweder situativ oder dauerhaft. Die Nichterreichbarkeit bzw. das Ausschliefen dieser
vulnerablen Gruppen kann zu einem erheblichen Selektionsbias fiihren. Zwar kann eine
nachtragliche Kontaktaufnahme mit diesen Patienten per Post diesen Bias teilweise
ausgleichen, doch bleibt dies eine nur bedingt wirksame Losung. Daher sind gesetzliche
Rahmenbedingungen erforderlich, die es ermoglichen, wissenschaftliche Studien im Bereich
der Notfall- und Akutmedizin unter Einhaltung ethischen und datenschutzrechtlicher
Standards auch ohne individuelle schriftliche Einwilligung durchzufihren.

Die im Maérz 2023 von Bundesgesundheitsminister K. Lauterbach vorgelegte
,Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen und die Pflege”, verfolgt unter anderem
das Ziel, Gesundheitsdaten durch den Einsatz der elektronischen Patientenakte (ePA) fir die
Forschung nutzbar zu machen. Mit der Verabschiedung des , Gesetzes zur verbesserten
Nutzung von Gesundheitsdaten” (Gesundheitsdatennutzungsgesetz) im Dezember 2023 wird
die Verfligbarkeit von Daten fiir die Sekundarnutzung in der Forschung verbessert. Dank des
GDNG ist es heute moglich, Studien wie ENQUIRE unter deutlich erleichterten Bedingungen
durchzufiihren, ohne den Aufwand einer individuellen Einwilligung, was das Risiko eines
Selection Bias minimiert und héhere Fallzahlen ermdglicht. Das GDNG erlaubt zudem die
Verknlipfung von Gesundheits- und Sozialdaten, wodurch umfassendere und
aussagekraftigere Forschungsergebnisse erzielt werden konnen. Dies vereinfacht die
Durchfiihrung komplexer Studien erheblich und tragt zur Verbesserung der
Versorgungsforschung bei. Teile des ENQUIRE Konsortium haben die Konsequenzen und
Erfahrungen mit dem GDNG zusammenfassend beschrieben, um die Auswirkungen und
Potenziale des Gesetzes fir die wissenschaftliche Community ausfiihrlich darzustellen (R6hrig
et al. 2024).

Durch die Einbindung und den engen Kontakt in die Sektion Notfalldokumentation der DIVI
e.V. und zu den klinischen Experten im AKTIN-Notaufnahmeregister werden diese Arbeiten
weiterhin begleitet. Im Datensatz Notaufnahme Version 2020 und des Notaufnahmeregisters
2025 wurden bereits Anpassungen vorgenommen, die eine bessere Abbildbarkeit einzelner
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Ql ermoglichen, weitere Anpassungen erfolgen entsprechend den Anforderungen und dem
Stand der Wissenschaft. Die technische Implementierung der bereits konsentierten
Anpassungen im Datensatz ist aktuell in der Umsetzung.

Im Rahmen des Projekts sind verschiedene Limitationen identifiziert worden, die sich primar
aus dem Studiendesign, der Qualitdt der Dokumentation sowie der Auswahl der einbezogenen
Kliniken ergeben.

1. Einschrankungen im Studiendesign: Die Verknipfung von Behandlungsdaten mit den
Sekundardaten der Krankenkasse und den Ergebnissen der Patientenbefragung
erforderte eine aktive und informierte Einwilligung der Studienteilnehmer. Im Umfeld
Notaufnahme konnten bestimmte Patientengruppen, wie solche mit dringendem
Behandlungsbedarf oder kognitiven Einschrankungen, nicht eingeschlossen werden.
Dies betraf insbesondere Patienten mit zeitkritischen Tracerdiagnosen aber auch
multimorbide Patienten in hdherem Lebensalter. Dariiber hinaus wurde ausschlieRlich
die Techniker Krankenkasse (TK) fiir die Bereitstellung von Versichertendaten
gewonnen. Obwohl die TK mit etwa 10,6 Millionen Versicherten die groRte
Krankenkasse in Deutschland ist, unterscheidet sie sich in der Zusammensetzung ihrer
Versicherten hinsichtlich Geschlecht, Bildungsniveau und Gesundheitszustand von der
Gesamtheit der gesetzlich Versicherten. Privat Krankenversicherte, Falle der
Berufsgenossenschaften und Falle mit anderen Versicherungsarten sind nicht
abgedeckt, was zu einer unvollstandigen Reprasentation der Sozialstruktur fiihrt. Des
Weiteren resultiert aus dem Wechsel der Krankenkasse wahrend der 12-monatigen
Nachbeobachtung eine Reduktion der verfligbaren Versichertendaten Ulber den
gesamten Beobachtungszeitraum.

2. Qualitat der Dokumentation: Die Operationalisierung der Qualitatsindikatoren
basierte auf Routinedaten aus den Notaufnahmen, jedoch zeigen sich Liicken in der
Dokumentation im Notaufnahmedokumentationssystem. Dies resultiert teilweise aus
der Nutzung anderer Subsysteme (z. B. fir Medikation, Bildgebung), die nicht in die
Notaufnahmedokumentation integriert sind. Zudem limitiert eine unvollstandige
elektronische Dokumentation, die teilweise durch Papierdokumentation erganzt wird,
die Verfligbarkeit der Daten. Die Definition von Pflichtvariablen fiir die Dokumentation
in der Notaufnahme

3. Auswahl der Kliniken: Die Analyse stitzt sich auf Daten von 15 teilnehmenden
Notaufnahmen, wovon zwolf zum Zeitpunkt der Erhebung Teil des AKTIN-
Notaufnahmeregisters waren. Trotz einer bundesweiten Verteilung und der
Einbeziehung von Notaufnahmen aller Stufen der Notfallversorgung kann keine
reprasentative Abbildung der bundesweiten Gesamtsituation der Notfallversorgung
gewadhrleistet werden. Wahrend die gepriften Qualitatsindikatoren fir die interne
Qualitditsmessung  geeignet sind, konnen im einrichtungsibergreifenden
Qualitatsmanagement  (Benchmarking)  Unterschiede auftreten, die auf
unterschiedliche Prozesse in den einzelnen Einrichtungen zuriickzufiihren sind (z B.
Reihenfolge administrative Aufnahme und Ersteinschatzung).

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Ergebnisse des Projekts ENQUIRE bieten wertvolle Erkenntnisse fiir die Optimierung der
Qualitatssicherung in Notaufnahmen und zeigen das Potenzial auf, Routinedaten fir die
Beurteilung von Behandlungsprozessen und -ergebnissen zu nutzen. Basierend auf diesen
Erkenntnissen konnten folgende MaRBnahmen implementiert werden:
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Optimierung der elektronischen Dokumentation: Die flichendeckende Nutzung
standardisierter Dokumentationsinhalte, wie im DIVI Datensatz Notfalldokumentation, die
dann elektronisch, interoperabel und technisch standardisiert erhoben werden, sollte
vorangetrieben und weiterentwickelt werden. Dies wiirde nicht nur die Datenqualitat
verbessern, sondern auch die Moglichkeit bieten, Qualitdtsindikatoren wie Prozesszeiten und
klinische Ergebnisse zuverlassig und konsistent zu erfassen.

Erweiterung der Datenverkniipfung: Die Verknlipfung von Routinedaten aus der
Notaufnahmedokumentation mit Daten aus weiteren Subsystemen (z.B. Diagnostiksysteme)
aber auch sektorentbergreifend sollte intensiviert werden, um wichtige Qualitatsindikatoren
wie Zeitpunkte der Diagnostik oder therapeutische Mallnahmen umfassender und praziser zu
erfassen und somit eine ganzheitlichere Analyse der Behandlungsprozesse ermdoglichen.
Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren: Auf Grundlage der Projektresultate sollten
Qualitatsindikatoren weiter gescharft und an die spezifischen Anforderungen der
Notfallmedizin angepasst werden. Insbesondere die Indikatoren zu Prozesszeiten und
Wiederaufnahmen erscheinen als besonders relevant fiir die Beurteilung der Qualitat von
Notfallbehandlungen und kdnnten starker in die klinische Praxis einflieen. Die Evaluierung
dieser Indikatoren sollte zudem regelmaRig Uberprift und aktualisiert werden, um der
Dynamik der Notfallversorgung gerecht zu werden.

Verbesserung der Studieninfrastruktur in Notaufnahmen: Um die Rekrutierung
reprasentativer Patientenkohorten zu erleichtern und selektiven Einschlussbias zu
minimieren, sollten Notaufnahmen mit einer besseren Infrastruktur fir die Durchfiihrung
wissenschaftlicher Studien ausgestattet werden. Dies umfasst u.a. den Aufbau geschutzter
Umgebungen fiir die Aufklarung von Patienten und die Sicherstellung der Verfligbarkeit von
Studienpersonal rund um die Uhr.

Anpassung gesetzlicher Rahmenbedingungen: Die rechtlichen Vorgaben fir die
Durchfiihrung wissenschaftlicher Studien in der Notfallmedizin sollten Uberprift und
angepasst werden. Ein klarer gesetzlicher Rahmen kénnte es ermdglichen, in akuten
Notfallsituationen auch ohne vorherige schriftliche Einwilligung der Patienten ethisch
vertretbare und wissenschaftlich wertvolle Studien durchzufiihren, insbesondere wenn eine
zeitkritische Behandlung wie bei Herzinfarkten oder Schlaganfillen notwendig ist.

Nutzung der Erkenntnisse fiir Benchmarking und Qualitatssicherung: Die erhobenen Daten
zu Prozesszeiten, Behandlungsergebnissen und der Zufriedenheit der Patienten sollten
systematisch in interne und externe Benchmarking-Verfahren integriert werden. Dies kdnnte
Kliniken helfen, ihre eigenen Leistungen mit denen anderer Hauser zu vergleichen und gezielte
MalBnahmen zur Verbesserung der Notfallversorgung zu ergreifen.

Durch diese MaRnahmen kdnnen die im Projekt ENQUIRE gewonnenen Erkenntnisse z. B. im
Benchmarkung des  Notaufnahmeregisters nachhaltig zur  Verbesserung der
Versorgungsqualitdt in Notaufnahmen genutzt und gleichzeitig die Belastung des klinischen
Personals durch zusatzliche Dokumentationsanforderungen minimiert werden. Eine
Weiterentwicklung des Projekts um eine gesundheitsékonomische Bewertung ist in einer
nachsten Projektphase sinnvoll.

Sowohl das methodische Vorgehen als auch das erarbeitete Datenschutzkonzept kénnen
dariber hinaus als Vorlage fiir vergleichbare Forschungsvorhaben dienen.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Wahrend der Projektlaufzeit wurden folgende Veréffentlichungen erstellt und zur Publikation
in verschiedenen Fachjournalen eingereicht. Zudem wurden Vortrage und Poster auf
Kongressen der Fachgesellschaften prasentiert.
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Zusammenfassung des Projekts

Die Zahl der in Notaufnahmen versorgten Patienten steigt seit Jahren kontinuierlich an. Aktuell
werden jahrlich ca. 21 Mio. Patienten in Notaufnahmen deutscher Krankenhauser behandelt.
Damit spielen Notaufnahmen die zentrale Rolle in der Notfallversorgung der Bevdlkerung.
Bislang ist das Versorgungsgeschehen dort aber kaum wissenschaftlich untersucht. So fehlen
auch Untersuchungen zum Zusammenhang zwischen Qualitatskriterien, die in der
Notaufnahme messbar sind, und den mittelfristigen patientenbezogenen Ergebnissen der
Behandlung in der Notaufnahme. Eine Qualitdtssicherung ist den Leistungserbringern sogar
gesetzlich aufgegeben. Es gibt zwar Vorschlage fur Qualitatsindikatoren (QIl) der
Notaufnahmen, bislang ist jedoch nicht geklart, welche dieser Kennzahlen tatsachlich etwas
Uber die Ergebnisse und den Erfolg einer medizinischen Behandlung aussagen. Insbesondere
fehlen Untersuchungen zu mittel- und langfristigen Outcomes einer Notaufnahmebehandlung.

Das Projekt ENQUIRE mochte in einer wissenschaftlichen Beobachtungsstudie
Behandlungsdaten auf Basis des Datensatzes Notaufnahme der DIVI e.V. mit
Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse (TK) verknipfen. So kann untersucht werden,
in welchem gesundheitlichen Zustand die Patienten vor der Notaufnahmebehandlung waren,
welche Leistungen sie vor und nach der Notfallbehandlung in Anspruch genommen haben und
wie sich die Gesundheit danach entwickelt hat. Dabei werden ebenfalls Strukturparameter der
beteiligten Kliniken als potenzielle Einflussfaktoren betrachtet. An der freiwilligen Studie
teilnehmen kénnen TK-Versicherte, die aktiv aufgeklart werden und in die Teilnahme schriftlich
einwilligen.

Datenverkniipfungen von Patientendaten aus mehreren Quellen sind ein relativ neuer Ansatz
in der medizinischen Forschung, der mafgeblich vom Institut fir Sozialmedizin und
Gesundheitsékonomie der Universitat Magdeburg mitentwickelt wurde. Das Institut ist auch in
diesem Projekt fur die Methodik und das Datenmanagement verantwortlich.

Zusatzlich werden ausgewahlte Patientengruppen ca. acht bis 10 Wochen nach der
Notfallbehandlung zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis befragt.

Die Ergebnisse des Projekts ENQUIRE sollen die Grundlage fiir ein standardisiertes und
umfassendes Qualitdtsmanagement in den Notaufnahmen legen. Nur Kennzahlen, die eine
Prognose fir den Behandlungserfolg der Patienten gestatten, eignen sich als
Qualitatsindikator im Sinne der Gesundheitspolitik.
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1. Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Zahl der in Notaufnahme versorgten Patienten steigt seit Jahren kontinuierlich an. Aktuell
werden jahrlich 21 Mio. Patienten in Notaufnahmen deutscher Krankenh&user behandelt [1].
Auf Seiten der Leistungserbringer gibt es einen Trend zur Einrichtung von zentralen
Notaufnahmen aus den urspriinglich fachspezifischen dezentralen Notaufnahmen. Die
Qualitat der Patientenversorgung in Kliniken ist ein Grundpfeiler einer optimalen
Patientenversorgung; dabei ist die Qualitatssicherung den Leistungserbringernin § 135a SGB
V explizit als Pflichtaufgabe zugewiesen. In den Notaufnahmen deutscher Krankenh&user
werden bisher flachendeckend keine standardisierten Qualitatskriterien erhoben. Die
Definition und Erfassung von Struktur- und Prozessparametern soll zur Verbesserung der
Ergebnisqualitat beitragen. 2010 wurden erste Versuche unternommen, anhand von
definierten QI eine Qualitatssicherung in den Kliniken zu etablieren [2, 3, 4]. Unter Leitung der
im Projekt beteiligten Konsortialpartner wurden 2016 in einer systematischen Recherche 170
Indikatoren fur die Notaufnahme aus nationalen und internationalen Publikationen identifiziert
[3]. Von diesen wurden 35 Indikatoren mit dem QUALIFY-Prozess strukturiert von Experten in
Bezug auf Relevanz, Wissenschaftlichkeit und Praktikabilitat auf ihre Eignung als
Qualitatsindikator (QI) bewertet [6, 7]. Eine Aussage bezlglich der Validitat dieser QI auf
patientenrelevante Outcome-Parameter konnte bisher aufgrund fehlender Datengrundlage
aus der Routineversorgung nicht getroffen werden. Mit dem Datensatz Notaufnahme der
Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) e. V. mit
Unterstlitzung der Deutschen Gesellschaft fir Interdisziplindre Notfall- und Akutmedizin
(DGINA) e. V. wurde ein deutschlandweiter Dokumentationsstandard fir die Notaufnahmen
geschaffen. Dieser ermoglicht nicht nur eine interdisziplindre und interprofessionelle
Informationsweitergabe, sondern stellt auch eine Basis fir Qualitdtssicherung und
Benchmarking in den Notaufnahmen dar [5]. Indikatoren, welche die tatsachliche
Ergebnisqualitdt von Notaufnahmen widerspiegeln, sind aktuell aus Routinedaten nicht zu
ermitteln und nur prospektiv zu erheben (z. B. Wiederaufnahmequote innerhalb von 72h) [3,
4, 8]. Insbesondere sind Studien zur Lebensqualitat (,patient reported outcome — PRO*) als
weiterer patientenrelevanter Endpunkt neben Morbiditdt und Mortalitét im Setting
Notaufnahme kaum vorhanden.

Ziel des Projekts ist die Evaluierung prozess- und strukturbezogener QI fur Notaufnahmen.
Dazu sollen 1.) Daten aus Notaufnahmen mit Outcome-relevanten Daten aus der sich im
Verlauf eines Jahres anschlieRenden ambulanten und stationdren Versorgung auf
Individualebene verknipft werden und 2.) die gesundheitsbezogene Lebensqualitat direkt
erhoben werden. Durch die Identifizierung von valide zu erfassenden und sich im
Projektverlauf als signifikant mit dem patientenrelevanten Outcome assoziiert erweisenden QI
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kénnen Empfehlungen fur die Verbesserung der Versorgung von Patienten in der
Notaufnahme gegeben werden.

Grundvoraussetzung fur die Durchfihrung des Projekts sind die elektronische Erfassung
prozessrelevanter Daten (Zeitstempel, Ressourcen, u. .) und deren Analyse [5]. Im Zentrum
der Beantwortung der Frage nach Qualitat der Notfallbehandlung steht dabei die Wahl der
Endpunkte (Ergebnisqualitdt). Harte Endpunkte stellen in der medizinischen Forschung in
erster Linie Mortalitdtsdaten dar, die aber den Notaufnahmen nur aus dem Behandlungsverlauf
in der eigenen Klinik zur Verfligung stehen. Die Langzeitmortalitat als Outcome-Parameter im
Anschluss an die ambulante Notaufnahmebehandlung oder nach Entlassung aus stationarer
Behandlung steht den Notaufnahmen zur Bewertung der Versorgung regulér nicht zur
Verfiigung. Weitere patientenrelevante Outcome-Parameter, wie die Morbiditat sind nur durch
Verknilpfung und Integration von Notaufnahmedaten, klinischen Daten und Sekundardaten
aus der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten. Die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat wird direkt vom Betroffenen als ,patient-reported outcome (PRO)“ erhoben [1].
Die Definition ergebnisrelevanter QI ist von wesentlichem Interesse fiir ein patientenrelevantes
Qualitatsmanagement in deutschen Notaufnahmen. Diese QI geben in Zusammenhang mit
den identifizierten Einflussfaktoren auf die Ergebnisqualitat Hinweise fir patientenrelevante
Prozessverbesserungen. Ergebnisse dieses Projekts konnen in die aktuellen Aktivitdten zur
geplanten Restrukturierung der Notfallversorgung einflieRen. Unter Berlicksichtigung der
patientenbezogenen Ergebnisqualitat lassen sich auf Seiten der Leistungserbringer optimierte
Organisationsmodelle entwickeln. Im Sinne der gesetzlich verankerten ZweckmaRigkeit und
Wirtschaftlichkeit in der GKV erscheint eine Fokussierung auf aussagekraftige Indikatoren
geboten.
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2. Projektziele
Kurzfristige Projektziele:

1.) Erhebung von Klinischen Daten der ambulanten und stationaren Behandlung in den
beteiligten Notfalleinrichtungen, Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) sowie Primardatenerhebungen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat zur
Evaluierung von QI der Notaufnahme in Bezug auf ihr patientenrelevantes Outcome.

2.) Untersuchung von QI in der Notaufnahme hinsichtlich ihres Einflusses auf die
Inanspruchnahme  von  Versorgungsstrukturen und PROs im  weiteren
Behandlungsverlauf.

3.) Aufzeigen von Starken und Schwachen der QI sowie Scharfung einzelner Ql.
Schaffung einer Basis zur Entwicklung neuer QI in Anlehnung an relevante
methodische Grundlagen.

Langfristige Projektziele:

Das langfristige Projektziel ist die Verbesserung der Patientenversorgung durch ein
wissenschaftlich fundiertes Qualitdtsmanagement in Notaufnahmen.

1.) Zusammenstellung eines Sets praktikabler prozessorientierter QI mit Outcome-
Relevanz als Steuerungselement zur Bestimmung und perspektivischen Verbesserung
der Ergebnisqualitat von Notaufnahmen.

2.) Konsentierung der QI durch die Fachgesellschaften als einheitliche Basis flir ein
externes Benchmarking als Ausgangspunkt flr eine nachhaltige Verankerung der
Ergebnisse.

3.) Empfehlung der Indikatoren als Grundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) fur planungsrelevante QI gemalf § 136¢c SGB V.

3. Zielgrofden und Studienpopulation

Eingeschlossen werden alle Versicherten der Techniker Krankenkasse, die das 18.
Lebensjahr vollendet haben und im Jahr 2019 mindestens einmal die Leistungen einer der
ausgewahlten Notaufnahmen in Anspruch genommen haben. Es werden nur Daten von den
Versicherten erhoben und wissenschaftlich ausgewertet, die tUber das Projekt ausfihrlich
informiert wurden und in die Datennutzung eingewilligt haben.

3.1. Einschlusskriterien
Inanspruchnahme einer der beteiligten Notaufnahmen im Jahr 2019
(01.01.2019-31.12.2019)
TK-versichert
Alter >18 Jahre
Einwilligungserklarung liegt vor
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3.2. Anzahl der Studienteilnehmer

In den beteiligten Notaufnahmen werden durchschnittlich jeweils 35.000 TK-Falle/Jahr
versorgt. Nach Ausschluss der Patienten mit einem Alter unter 18 Jahren (ca. 10%) und bei
einer angenommenen Einwilligungsquote von 80 % kénnen ca. 25.900 Patienten in die Studie
eingeschlossen werden.

3.3. RekrutierungsmafSnahmen

Die Identifizierung und Rekrutierung der Patienten findet in den jeweiligen Modellkliniken in
der Notaufnahme durch eine(n) Studienassistent(in) statt. Gemaf der Deklaration von Helsinki
erfolgt die personenbezogene Datenverarbeitung auf Grundlage einer Einwilligung. Die
Patienten werden nur nach erfolgter Aufklarung und Einwilligungserklarung in die Studie
einbezogen. Die Information der Patienten erfolgt Uber ein Gesprach mit dem/der
Studienassistent(in) und ein Informationsblatt (Patienteninformation). Dartiber hinaus wird der
Patient auf sein Verweigerungsrecht sowie auf das Widerrufsrecht hingewiesen. Bei Patienten,
die aufgrund ihres akuten Zustandes nicht einwilligungsfahig sind, kann die Einwilligung bei
stationar aufgenommenen Patienten noch wahrend der Krankenhausbehandlung eingeholt
werden. Bei Patienten, die die Notaufnahme nach ambulanter Behandlung verlassen ohne
vorher durch die Studienassistenz erreicht zu werden, erfolgt zeitnah eine telefonische
Kontaktierung durch die Studienassistenz. Den Patienten, die telefonisch Uber die Studie
informiert werden und ein Interesse an der Teilnahme an der Studie bekunden, werden per
Post die Patienteninformation und die Einwilligungserklarung zugesandt. Fir die Ricksendung
der unterzeichneten Einwilligungserklarung wird ein Ricksendeumschlag (vorfrankiert und
beschriftet) zur Verfiigung gestellt. Patienten, die keine Telefonnummer hinterlassen haben,
sollen direkt auf dem Postweg kontaktiert werden. Es erfolgt keine Kontaktierung von
Patienten, die in der Notaufnahme die Teilnahme an der Studie abgelehnt haben.

Eine zweite Einwilligungserklarung wird im Rahmen der Aufklarung eingeholt, um ausgewéhlte
Patienten fur eine Befragung nach der Inanspruchnahme der Notaufnahme kontaktieren zu
darfen.

Patienten, die in der Notaufnahme verstorben, nicht einwilligungsfahig oder aus anderen
Grunden nicht erreichbar sind, werden grundsatzlich nicht fir die Patientenbefragung
vorgesehen. Die Nutzung ihrer Notaufnahme- und Abrechnungsdaten wird allerdings Uber
einen Antrag nach § 75 SGB X (,wissenschaftliche Nutzung von Sozialdaten‘) beantragt.

3.4.  Methodik und Durchfiihrung
Die Studie ist angelegt als multizentrische, nicht-interventionelle, prospektive Kohortenstudie.

In der Studie erfolgt eine Verknipfung von standardisierten klinischen Daten aus
Notaufnahmen und dem sich ggf. anschlie3enden stationaren Aufenthalt mit Sekundardaten
der Techniker Krankenkasse aus 4 Quartalen vor und nach dem Indexaufenthalt in der
Notaufnahme (Abbildung 1).
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4 Quartale vor Kontakt Zeitraum 12 Monate 4 Quartale nach Kontakt
Q1/2018-Q4/2019 | Q1/2019—-Q4/2019 Q1/2019-Q4/2020

] ~
>

Notaufnahmekontakt des

Zeitraum vor Zeitraum nach

Inanspruchnahme Patienten Inanspruchnahme

Morbiditat Erfassung Struktur- und Prozessparameter Langzeitmortalitat

(ambulant/stationar) Daten aus dem Notaufnahmeregister Morbiditat

- Arztkontakte Stationare Versorgungsdaten (KIS) (ambulant/stationar)

- AU-Tage ICD-10 - Arztkontakte

- Arzneimittelverordnungen - AU-Tage

- Pflegegrade - Arzneimittelverordnungen
- Pflegegrade

Lebensqualitat

Abbildung 1 Datenerhebungen im zeitlichen Verlauf

Die Datenbasis sind klinische Routinedaten gemaf’ Datensatz Notaufnahme der Deutschen
Interdisziplin&ren Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) e. V. Weiterhin werden,
sofern zutreffend, ausgewdahlte Daten aus dem sich anschlieRenden stationaren Aufenthalt,
sowie Stamm- und Abrechnungsdaten von der Techniker Krankenkasse (Sekundardaten)
verwendet. Bei ausgewahlten Patientengruppen (ca. n=5000) erfolgt eine Fragebogen-
gestutzte Erhebung der  gesundheitsbezogenen Lebensqualitat nach der
Notaufnahmebehandlung (Fragebogen siehe Anlage). Spezielle Einschlusskriterien fiir die
Patientenbefragung, etwa nach Triage, Diagnosen oder Zeitraumen, befinden sich in
Abstimmung.

Tabelle 1 - Dateninhalte

Klinikdaten e Routinedaten aus Notaufnahmen gemaR Datensatz Notaufnahme der DIVI
e.V. und dem Krankenhausinformationssystem (z.B., Vorstellungsgrund,
Aufnahmediagnose und Leitsymptome, Triagierung)

e Daten zum Behandlungsprozess (z.B. Aufnahmediagnose, Leistungsart,
Behandlungszeitraum)

Stamm- und e Geschlecht, Alter, Postleitzahl und Versichertenstatus
Abrechnungs- | e Ambulante Abrechnungsdaten (z.B. Diagnose, Leistungsart,
daten der TK Leistungserbringer, Behandlungszeitraum)

e Daten aus Krankenhausbehandlungen (z.B. Diagnose, Anlass der Aufnahme
und Entlassung, Leistungsart und Behandlungsdauer)

Daten zu Arzneimittelverordnungen

Daten zu Heil-und Hilfsmittelverordnungen (z.B. Physiotherapie)
Pflegestatus

Arbeitsunfahigkeit (Dauer und Diagnose)

Patienten- Angaben zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und Zufriedenheit mit
befragung dem Behandlungsergebnis
e sozio-demografische Angaben

In der Datenanalyse werden die klinischen Daten (QlI der Notfallbehandlung als
Einflussfaktoren) und die Outcome-Daten quantitativ beschrieben. Nach der Verknipfung der
beiden Daten erfolgt ein Vergleich der Hazardfunktionen (z.B. guter vs. schlechter Wert des
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QI) bei den verschiedenen Gruppen von Notaufnahmepatienten (bezogen auf Leitsymptome
und Diagnosen) unter der Bericksichtigung mdoglicher StérgroRen (z.B. Komorbiditat).
Weiterhin erfolgt eine quantitative Analyse der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat als
patientenrelevantes Outcome bei ausgewdhlten Patientengruppen. Zur Evaluierung der
Validitat der retrospektiven Patientenbefragung erfolgt in einer Subgruppe von Patienten an
ausgewahlten Studienzentren (Charite) eine Baseline-Befragung.

Zur Abschatzung eines mdglichen Bias in der Studienpopulation (konsentierte TK-Versicherte)
werden komplementar anonymisierte Basisdaten (Demographie und klinische Daten) aller
Notaufnahmepatienten ausgewertet.

Die klinischen Daten aus der Notfallbehandlung und dem KIS fiir die 2019er-Patienten werden
ca. im 1. Quartal 2020 vorliegen, die letzten Fragebdgen der Postbefragung werden ebenfalls
im Frahjahr 2020 erwartet. Lieferzeitpunkte der GKV-Daten werden mit der TK noch
vereinbart, die Abrechnungsdaten des Berichtsjahres 2020 werden spatestens im dritten
Quartal 2021 (vertragsarztliche Abrechnungen des vierten Quartals 2020) Gbermittelt werden
kénnen.
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GRUNDGESAMTHEIT
Alle Patienten aus 15
Notaufhahmen
(n ~525.000)

Ausschlusskriterium 1:
Nicht bei TK versichert
(n =~ 489.000)

Y

TK Patienten
(n ~ 36.000)

Ausschlusskriterium 2:
» Alter < 18 Jahre
(ca. 10%, n ~ 3.600)

Aufklarung, Rekrutierung,

(n =~ 32.400)
Ausschlusskriterium 3:
» Keine Einwilligung (20%)
(n ~ 6.500)
A
STUDIENPOPULATION ¥
Personenbezogene Notaufnahmedaten KOMPLEMENT
»Exposition* Anonymisierte Notaufnahmedaten
Konsentierte Studienpopulation mit (Demographie und klinische Daten)
interner Vergleichsgruppe Abschatzung eines méglichen Bias in der
(n ~ 25.900) Studienpopulation
(n=~521.400)
v
Patient-reported Outcome
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
A »Outcome B
Al ahlte Patients
Sekundardaten der TK usge(\:a_ Seooz)len en
,,Outcome A“ e
Follow up der gesamten
konsentierten Studienpopulation

(n = 25.900)

Abb. 2: Darstellung der Fallzahlplanung und des Studienverlaufs

3. Nutzen-Risiko-Abwigung
e mit der Studienteilnahme verbundener individueller Nutzen

Aus der Studie ergibt sich fur den Patienten kein unmittelbarer individueller Nutzen. Die
Ergebnisse des Projektes tragen perspektivisch zur Verbesserung der Versorgung von
Patienten in der Notaufnahme bei.

e mit der Studienteilnahme verbundene Belastungen und Risiken

Es gibt keine zu erwartenden physikalischen Risiken im Zusammenhang mit der Studie, da
kein Eingriff in die Behandlungsroutine erfolgt. Das Risiko der Verletzung der Vertraulichkeit
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der personlichen Patientendaten wird durch die ergriffenen MalRnahmen (siehe
Datenschutzkonzept) minimiert.

Es besteht eine minimale zeitliche Belastung durch das Ausfillen des Patientenfragebogens
in einer Subgruppe der Patienten.

e Abbruchkriterien

Patienten durfen ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme jederzeit und ohne Angabe von
Grunden zuriickziehen, ohne dass ihnen dadurch Nachteile entstehen oder Anspriiche auf
ansonsten zustehende Leistungen verloren gehen.

4. Datenmanagement und Datenschutz
Datenmanagement, Datenflisse und Zusammenfihrung der Daten

In den teilnehmenden Notaufnahmen werden Kklinische Primardaten mit Hilfe eines
einheitlichen Dokumentationsstandards (Datensatz Notaufnahme der DIVI e.V.) dokumentiert
und gesammelt. Bei Registrierung der Einwilligungserklarung werden diese dann mit einem
zufalligen (nichtsprechenden) Subject Identification Code (SIC) versehen, der den Patienten
im Rahmen des Projektes innerhalb der Klinik eindeutig identifiziert. Der SIC wird dem
Patienten im AKTIN Datawarehouse zugeordnet und anschlieRend im Rahmen des Rekord
Linkage mit Hilfe des Pseudonymisierungsdienstes der Vertrauensstelle durch ein weiteres
zufallig generiertes Pseudonym (PSN) ersetzt, das nur fir die Auswertung bestimmt ist. Die
medizinischen Daten werden hybrid verschlisselt (AES und RSA) und mit dem Pseudonym
PSN versehen an die Auswertestelle durchgeleitet.

In den Notaufnahmen der Charité Berlin, Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte
werden die Daten nicht tber das AKTIN-Datawarehouse erhoben, sondern direkt an die
unabhangige Auswertestelle geliefert. Das sonstige Vorgehen entspricht dem Vorgehen in den
anderen Kliniken.

In Bezug auf die Krankenversichertendaten der Patienten stellt der Datenmanager/in der
Vertrauensstelle eine Anfrage an die Techniker Krankenkasse (TK). Dazu werden
Krankenversichertennummern und Namen sowie Geschlecht (zum Zwecke einer
Plausibilitatsprufung), Einwilligungserklarungen und Subject Identification Code (SIC) an die
TK weitergeleitet. Die angefragten Sekundardaten werden von der TK mittels des gleichen
Pseudonymisierungsprozesses verschlisselt, und mit SIC versehen an die Vertrauensstelle
gesendet. Diese leitet dann die verschlisselten Daten mit dem permanenten Pseudonym
PSN, das den SIC ersetzt, an die Auswertestelle durch.

Samtliche durch die Vertrauensstelle Ubermittelte verschliisselten Daten konnen von der
Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen RSA Schiissel und einem AES Schlissel
entschliisselt werden.

Die Ubertragung der Daten zwischen den Beteiligten geschieht grundsétzlich mit Transport-
Verschlisselung (TLS). Es werden niemals Pseudonyme, (temporére) IDs oder
personenbezogene Daten Uber eine unverschlisselte Internetverbindung oder ein anderes
Medium Ubertragen.

Zur Datenerhebung fiir die Befragung einer vorab bestimmten Patientengruppe erteilt die
Auswertestelle einen Auftrag an den Pseudonymisierungsdienst in der Vertrauensstelle.
Hierflr werden die einzelnen Pseudonyme PSN der ausgewahlten Patienten Ubermittelt. Der
zu den einzelnen Pseudonymen gehérige SIC und ein temporarer Fragebogenidentifikator
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(FID) werden danach an den Datenmanager/in weitergeleitet. Der Datenmanager/in verschickt
die Fragebbgen (einmalig) an den/die Patienten/in und bestatigt dem
Pseudonymisierungsdienst den Versand. Der FID wird zusammen mit dem zugehérigen PSN
nach dem Versand des Fragebogens vom Pseudonymisierungsdienst an die Auswertestelle
Ubermittelt.

Die Daten der Patientenbefragung nach Notaufnahmekontakt erreichen die Auswertestelle
direkt vom Befragten in papier-basierter Form ohne Absender und re-identifizierenden
Merkmalen, versehen mit einer FID, und werden dort elektronisch erfasst.

Die vor Ort in der Notaufnahme ausgefullten Fragebdgen der zusatzlichen Baseline-Befragung
werden mit einem temporaren Fragebogenidentifikator Baseline (FIDy) versehen, gesammelt
und ohne re-identifizierenden Merkmale an die unabh&ngige Auswertestelle verschickt.

o Datenschutzkonzept

Alle Daten werden den Forschern nur pseudonymisiert zur Verfiigung gestellt. Eine andere
Nutzung dieser Daten als zum beschriebenen Forschungszweck findet nicht statt. Es ist
gewabhrleistet, dass die Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten und ausschlielich die
Daten ausgewertet werden, die fir den Forschungszweck erforderlich sind.

Mit Ldschung der Zuordnung SIC zu PSN beim Pseudonymisierungsdienst nach dem
Projektende oder im Falle eines Widerrufes, ist eine Zuordnung des Pseudonym PSN zu einer
Person (kryptografisch) nicht mehr moglich. Die Daten werden bei der Auswertestelle nicht
langer als bis zum 31.12.2024 fir wissenschaftliche Analysen und nach Ablauf dieser Frist
entsprechend guter wissenschaftlicher Praxis auf externen Speichermedien weitere 10 Jahre
gespeichert. Nahere Bestimmungen zum Datenschutz und Datenmanagement kénnen den
spezifisch erstellten Konzepten entnommen werden.

5. Unterschriften: Studienleiter/in (Antragsteller/in)

Magdeburg, 01.02.2019 Magdeburg, 01.02.2019
Prof. Dr. Walcher Dr. Susanne Drynda
Gesamtprojektleitung/ Projektleitung

Konsortialfihrung
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Anlagen:

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
Fragebogen Patientenbefragung (PROS)

Liste der beteiligten Studienzentren

Liste der lokalen Ethikkommissionen
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Abkirzungs- und Symbolverzeichnis

DFG Deutschen Forschungsgemeinschaft

DWH Data Warehouse

FID Temporare Fragebogen ID

IDAT Patienten-ldentifizierende Daten

MDAT Medizinische Daten

MDAT, Medizinische Daten Klinik

MDATy Medizinische Sekundardaten der Krankenversicherung
Org DAT Organisatorische Daten

PEWDAT Einwilligungs-Daten

PID, Patienten-Identifikator Klinik

SIC Subject Identification Code

PSN Pseudonym

TK Techniker Krankenkasse

TLS Transportverschliisselung (Transport Layer Security)
Glossar

Pseudonym/Pseudonymisierung: die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, in der
die Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht mehr einer spezifisch betroffenen
Person zugeordnet werden kdnnen, sofern diese zusatzlichen Informationen gesondert aufbewahrt
werden und technischen und organisatorischen MaRnahmen unterliegen, die gewahrleisten, dass die
Daten keiner betroffenen Person zugewiesen werden kdnnen.” (Art. 4 Nr. 5 DSGVO)

Record Linkage: Die personen- bzw. patientenbezogene Verkniipfung von Daten verschiedener
Datenquellen mittels geeigneter Schlisselvariablen zur Beantwortung von wissenschaftlichen
Fragestellungen (z.B. Daten der Sozialversicherung mit Daten aus der medizinischen
Routineversorgung).

Vertrauensstelle: Unabhangige Einrichtung zur Annahme, Pseudonymisierung und Weiterleitung von
Daten sowie Ausgabestelle flir die Fragebogen zur Patientenbefragung.

Auswertestelle: Unabhéngige Einrichtung zur Auswertung, Verarbeitung und datenschutzkonformen
Weiterleitung der gesammelten medizinischen Daten an die Konsortialpartner
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1. Beschreibung des Forschungsprojekts

1.1. Hintergrund

Jedes Jahr werden Uber 20 Millionen Patienten und Patientinnen in deutschen Notaufnahmen
versorgt, Tendenz steigend. Das Forschungsprojekt Evaluierung der Qualitdtsindikatoren von
Notaufnahmen, kurz ENQuUIRE, dient der Validierung von Indikatoren fiir die Beschreibung der
Versorgungsqualitat in Notaufnahmen.

Qualitatsindikatoren (Ql) fir unterschiedliche Bereiche der medizinischen Versorgung basieren
haufig auf einem niedrigen Evidenzlevel. GleichermaRen wurde ihre Validitat in Bezug auf das
patientenrelevante Outcome bislang kaum bzw. ungeniigend untersucht. Indikatoren, die die
tatsachliche Ergebnisqualitat von Notaufnahmen widerspiegeln, sind aktuell aus Routinedaten nicht
zu ermitteln und nur prospektiv zu erheben. Insbesondere sind Studien zur Lebensqualitdt als
weiterer patientenrelevanter Endpunkt neben Morbiditdt und Mortalitat im Setting Notaufnahme
kaum vorhanden.

Im ENQUIRE Projekt werden Routinedaten auf Basis des Notaufnahmeprotokolls der Deutschen
Interdisziplindren Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin e.V. (DIVI) mit Routinedaten der
Techniker Krankenkasse auf der Individualebene verkniipft. Erstere Routinedaten werden (ber das
Verbundforschungsprojekt Verbesserung der Versorgungsforschung in der Akutmedizin in
Deutschland durch den Aufbau eines Nationalen Notaufnahmeregisters, kurz AKTIN, verfliigbar
gemacht. Mittels einer Patientenbefragung werden auBerdem ergdnzend Daten (ber die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (patient reported outcome) erhoben.

Aus dieser Datenbasis, die den Verlauf der Notfallversorgung auf Ebene der Versicherten und
Leistungserbringer Ubergreifend sichtbar macht, werden QI abgeleitet, die als Grundlage fur
Verbesserungen bei Organisation, Finanzierung, Anreizen und Folgen der Notfallversorgung dienen
sollen.

1.2. Ziele

Das Projekt hat die Evaluierung von Ql fiir Notaufnahmen zum Ziel. Dazu sollen Daten aus
Notaufnahmen mit Outcome-relevanten Daten aus der sich im Verlauf eines Jahres
anschlieRenden ambulanten und stationdren Versorgung datenschutzkonform auf Individualebene
verkniipft und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat direkt erhoben werden.

Es lasst sich so priifen, ob einige der bislang erhobenen, publizierten bzw. empfohlenen Ql zur
Beurteilung von Prozessen und Strukturen in Notaufnahmen neben ihrer prognostischen Validitat
und ihrer Bedeutung als Kennzahl auch eine Bedeutung als Parameter fiir die patientenrelevante
Ergebnisqualitdt haben. Die prospektive Validierung der in vorbereitenden Arbeiten identifizierten QI
hinsichtlich ihrer Outcome-Relevanz ermdoglicht die Adjustierung derselben und unterstiitzt so die
Entwicklung eines externen Benchmarkings fiir Notaufnahmen.

e Es werden die Ql der Notaufnahme in Bezug auf ihr patientenrelevantes Outcome evaluiert.

e Der Einfluss von diesen Ql auf die Inanspruchnahme von Versorgungsstrukturen im weiteren
Behandlungsverlauf wird untersucht.

e Die Starken und Schwachen der QI sowie die Scharfung einzelner QI werden untersucht. Es
wird eine Basis zur Entwicklung neuer Ql in Anlehnung an relevante methodische Grundlagen
geschaffen.

Durch die Identifikation von valide zu erfassenden und signifikant mit dem patientenrelevanten
Outcome assoziierten Ql kénnen Empfehlungen fir die Verbesserung der Versorgung von
Patienten/innen in der Notaufnahme gegeben werden.
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e Ein Set praktikabler QI mit Outcome-Relevanz als Steuerungselement zur Bestimmung und
perspektivischen Verbesserung der Ergebnisqualitdt von Notaufnahmen l&sst sich
bestimmen.

e Ql kénnen durch die Fachgesellschaften als einheitliche Basis fiir ein externes Benchmarking
konsentiert werden.

e Indikatoren lassen sich als Grundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fiir
planungsrelevante Ql gemaR § 136¢ SGB V empfehlen.

1.3 Datenerhebung im Forschungsprojekt

1.3.1 Zeitlicher Verlauf

Im ENQUIRE Projekt sollen im Rahmen einer Kohorten-Studie Routinedaten auf Basis des
Notaufnahmeprotokolls der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und
Notfallmedizin e.V. (DIVI) mit Routinedaten der Techniker Krankenkasse (TK) verknlpft werden, die
vor und nach der Inanspruchnahme von Leistungen aus einer der teilnehmenden Notaufnahmen
stammen (vgl. Abbildung 1). Routinedaten von einzelnen Fillen der teilnehmenden Notaufnahmen
von Patienten/in, die einwilligen, an der Studie teilzunehmen, werden im Jahr 2019 gesammelt.
Diese Daten werden mit zusatzlichen Daten des/der jeweiligen Patienten/in verknlipft, die von der TK
routinemaRig erhoben werden. Die Daten stammen aus einem Zeitraum von einem Jahr vor und
nach dem Notaufnahmekontakt des/der jeweiligen Patienten/in. Ein Teil der Patienten/innen wird im
Rahmen einer Patientenbefragung wahrend und 6 bis 8 Wochen nach dem Notaufnahmekontakt
kontaktiert. Zusatzlich werden Leistungsdaten der Krankenhduser und der Datensatz

4 Quartale vor Kontakt Zeitraum 12 Monate 4 Quartale nach Kontakt
Q1/2018 — Q4/2019 | Q1/2019 — Q4/2019 Q1/2019 — Q4/2020

L
rd

T Notaufnahmekontakt des Zeitraum nach

Inanspruchnahme Patienten Inanspruchnahme

Morbiditat Erfassung Struktur- und Prozessparameter Langzeitmortalitat

(ambulant/stationar) Daten aus dem Notaufnahmeregister Morbiditat

- Arztkontakte Stationare Versorgungsdaten (KIS) (ambulant/stationar)

- AU-Tage ICD-10 - Arztkontakte

- Arzneimittelverordnungen - AU-Tage

- Pflegestufen - Arzneimittelverordnungen
- Pflegestufen

Lebensqualitat

Abbildung 1: Datenerhebungen im zeitlichen Verlauf

Strukturparameter Notaufnahmen erhoben.

1.3.1 Datenerhebung

Die Datenerhebung im Rahmen des ENQUIRE Projektes baut auf der Infrastruktur des AKTIN
NotaufnahmeRegisters — entstanden im Rahmen des AKTIN-Projekts — auf die mit anderen
Datenquellen verkniipft wird (eine detaillierte Beschreibung der Datenflisse findet sich in Abschnitt
4.1 Pseudonymisierung und Datenflisse). Mithilfe einer Treuhandstelle, der sog. Vertrauensstelle,
werden die Daten an die Auswertestelle geliefert. Die Vertrauensstelle ist zweigeteilt in einen/eine
Datenmanager/in, der/die patienten-identifizierende Daten verwaltet und einen
Pseudonymisierungsdienst, der die = medizinischen Daten unabhangig von den
patientenidentifizierenden Daten pseudonymisiert und so eine Verkniipfung mehrerer Datenquellen
ermoglicht.
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Die Daten des AKTIN NotaufnahmeRegisters werden in Notaufnahmen erhoben, die einen
einheitlichen Dokumentationsstandard in den Notaufnahmen etabliert haben (vgl. Abschnitt 2.1.4
AKTIN Infrastruktur). Die teilnehmenden Krankenhauser speichern die ausgewahlten Daten zu
jedem/r Patienten/in der Notaufnahme in einem lokalen Data-Warehouse (DWH), welches Teil der
Infrastruktur des AKTIN NotaufnahmeRegisters ist. Grundlage fiir die elektronische Dokumentation
ist der Datensatz Notaufnahme der DIVI (vgl. Anlage 1). Routinedaten von Patienten/innen, die
einwilligen, an der Studie teilzunehmen, werden so mithilfe der Infrastruktur des AKTIN
NotaufnahmeRegisters gesammelt. AnschlieRend werden die Daten von der Vertrauensstelle Gber
die Infrastruktur des AKTIN NotaufnahmeRegisters abgerufen. Die Daten werden vom
Pseudonymisierungsdienst  mittels einer Pseudonymisierungssoftware verschlisselt und
pseudonymisiert (vgl. Abschnitt 2.1.2 Software) an die sog. unabhangige Auswertestelle geliefert (vgl.
Abschnitt Abschnitt 4.1.1 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Primardaten an die

Kliniken

Techniker

Behandlung
Krankenkasse

AKTIN DWH - SIC] TK

[T [uoAzelPosd

Vertrauensstelle

Patientenliste
Datenmanager

[1oaT ] sic Poss]

MDATK csv
mit SIC

TemplD.csv
mit SIC

Pseudonymi-
sierungsdienst

MDATsd.csv
mit TemplD

TemplD.csv
it PSN

ISMG, Universitat
Magdeburg

MDATk csv
mit PSN

Auswertestelle

|PSN[MDATKMDATSd

LS

Datenauszug

Abbildung 2: Schematischer Ablauf der Datenlieferungen von medizinischen Daten
(MDAT) und Einwilligungserklarungen (EWE) im ENQUIRE Projekt.

Auswertestelle). Diese bereitet die Daten fiir weitere Analysen auf.

Um die Daten mit Routinedaten der TK verkniipfen zu kénnen, werden die Patienten/innen im
Rahmen der Studie von den Dateneignern (d.h. Kliniken und TK) und der Vertrauensstelle unter
einem eindeutigen Pseudonym gefiihrt, dem sog. Subject Identification Code, SIC (vgl. Abschnitt 4.1
Pseudonymisierung und Datenflisse bzw. siehe Abbildung 3). Der SIC wird wéahrend der
elektronischen Registrierung der Einwilligung eines/r Patienten/in im Krankenhaus generiert und in
den DWH des AKTIN-Projektes gespeichert (vgl. Abschnitt 3.4 Erfassung der Einwilligungen). Far
einen Datenauszug durch die TK werden zusatzlich die Krankenversichertennummern erhoben. Diese
werden zusammen mit dem SIC auf der schriftlichen Einwilligungserklarung des/der Patienten/in

Stand: 14.04.20202020, Version: 2.0 Seite 7 von 33



ENQuUIRE

Datenschutzkonzept ENQuUIRE

notiert, an die Vertrauensstelle zu Handen des/der Datenmanager/in verschickt und dann an die TK
in Form eines Scans sowie einer Patientenliste Ubermittelt (vgl. Abschnitt 4.1.3 Sammlung und
Weiterleitung der Versicherungsdaten). Der SIC wird den jeweiligen Daten (sowohl in den einzelnen
DWH des Notaufnahmeregisters als auch bei der TK) mithilfe einer TemplID zugeordnet und kann
anschlieRend genutzt werden, um im Zuge der Ubermittlung der Daten an die Auswertestelle den SIC
durch ein zweites eindeutiges Pseudonym, PSN, zu ersetzen. Die Auswertestelle kann Ulber dieses
PseudonymPSN den Zusammenhang von Daten der Kliniken und TK herstellen. Das eingesetzte
Verfahren ist logisch dquivalent zur Pseudonymisierungssoftware.

Ein von der Auswertestelle ausgewahlter Teil der registrierten Patienten/innen wird zusatzlich im
Rahmen einer Patientenbefragung wahrend und nach dem Notaufnahmekontakt kontaktiert (vgl.
Abschnitt 4.1.4 Patientenbefragung). Dazu werden im Rahmen der schriftlichen Einwilligung des/der
Patienten/in ebenfalls Kontaktdaten erhoben, die zusammen mit dem SIC in Form der schriftlichen
Einwilligungserklarung des/der Patienten/in an die Vertrauensstelle zu Héinden des/der
Datenmanager/in versendet und dort verwaltet werden (vgl. Abschnitt 3.4 Erfassung der
Einwilligungen). Uber einen temporéren Fragebogen ID (FID) kdnnen die versendeten Fragebégen
von der Auswertestelle einem Pseudonym PSN zugeordnet werden (vgl. Abschnitt 4.1.4
Patientenbefragung).

1.3.1 Datenschutzkonzept der TMF

Dieses Datenschutzkonzept folgt dem Leitfaden zum Datenschutz in medizinischen
Forschungsprojekten — generische Losungen der TMF 2.0 [1]. Die Datenerhebung in den Kliniken
erfolgt gemaR des klinischen Moduls im Sinne des organisatorischen und technischen Konzepts fir
Forschungsverbiinde der TMF. Die Auswertung durch die unabhangige Auswertestelle folgt dem
Konzept eines Forschungsmoduls im Sinne der TMF. Das treuhdnderische Fihren des
Identitdtsmanagements durch die Vertrauensstelle erfolgt ebenfalls im Sinne des generischen
Datenschutzkonzeptes der TMF. Da es kein generisches Datenschutzkonzept fiir die Sammlung von
Sozialdaten nach SGB X gibt, wird bei der Sammlung von Sekundidrdaten der TK vom
Datenschutzkonzept abgewichen. Das ENQUIRE Projekt baut auf der Infrastruktur des deutschen
Notaufnahmeregisters — entstanden im Rahmen des AKTIN-Projekts — auf, das ebenfalls von der TMF
begutachtet wurde. Im Gegensatz zu diesem wird das ENQUIRE Projekt auf Basis einer Einwilligung
der teilnehmenden Patienten/innen durchgefiihrt.

1.4. Organisationsstruktur und Verantwortlichkeiten

1.4.1. Projektkonsortium

Das Projekt ENQUIRE wird unter Leitung des Universitatsklinikums Magdeburg (Universitatsklinik far
Unfallchirurgie) zusammen mit der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg (Institut far
Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung), der Universitdt Oldenburg (Abt. Medizinische
Informatik), des Uniklinikums der RWTH Aachen (Institut fir Medizinische Informatik), der
Universitat Witten/Herdecke (Institut fir Forschung in der Operativen Medizin), der Hochschule
Niederrhein  (Fachbereich  Gesundheitswesen), der Charité Universitdatsmedizin  Berlin
(Notfallmedizin) und der Techniker Krankenkasse (Fachbereich Versorgungsmanagement)
durchgefihrt.

e 1.4.2. Auswertung/Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung (ISMG) der
Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg (Unabhangige Auswertestelle und Interpretation)

e Universitatsklinik fiir Unfallchirurgie des Universitatsklinikum Magdeburg (Interpretation)

e Institut fir Forschung in der Operativen Medizin der Universitdt Witten/Herdecke
(Interpretation)

e Fachbereich Gesundheitswesen der Hochschule Niederrhein (Interpretation)

e Notfallmedizin der Charité Universitatsmedizin Berlin (Interpretation)

e Techniker Krankenkasse (Interpretation)
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1.4.3. Dateneigner

Dateneigner der Krankenversicherungsdaten ist die Techniker Krankenkasse (TK). Dateneigner der
primaren Behandlungsdaten sind die teilnehmenden Notaufnahmen bzw. Krankenhduser, die Daten
auf Basis des Notaufnahmeprotokolls der DIVI e.V. erfassen und im Rahmen des
Verbundforschungsprojektes Verbesserung der Versorgungsforschung in der Akutmedizin in
Deutschland durch den Aufbau eines Nationalen Notaufnahmeregister (AKTIN) fir die sekundéare
Analyse zur Verfligung stellen.

Die geplante Zusammensetzung kann sich im Laufe des Projekts verandern. Konkret beteiligte
Krankenhduser zum Projektstart sind:

e Klinikum Aschaffenburg-Alzenau

e Klinikum Chemnitz gGmbH

Klinikum Firth

Universitdtsmedizin Gottingen
Paracelsus-Klinik Henstedt-Ulzburg

e Universitatsklinikum Jena

e Universitatsklinikum Magdeburg

e Pius-Hospital Oldenburg

e Klinikum Wolfsburg

e Krankenhaus der Barmherzigen Brider Trier
e Klinikum Memmingen

e Evangelisches Krankenhaus Oldenburg

Zusatzlich werden Daten in Notaufnahmen gesammelt, die nicht am AKTIN NotaufnahmeRegister
teilnehmen, jedoch ebenfalls Daten auf Basis des Notaufnahmeprotokolls der DIVI e. V. erfassen:

e Charité Berlin, Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte
e Gesundheit Nord / Klinikverbund Bremen

Alle Datenlieferanten verpflichten sich gegeniliber dem Konsortialfiihrer, an der Datenverarbeitung
wie in dieser Vereinbarung beschrieben mitzuwirken, insbesondere an den Prozessen zur Erfillung
der Betroffenenrechte (vgl. Abschnitt 5).

1.4.4. Vertrauensstelle

Die Carl von Ossietzky Universitdat Oldenburg betreibt und richtet in Zusammenarbeit mit dem
Institut fir Medizininformatik des Uniklinikum RWTH Aachen eine Vertrauensstelle ein. Von der
Vertrauensstelle werden Patientenlisten gefiihrt und medizinische Daten zweistufig pseudonymisiert.
Die Vertrauensstelle arbeitet mandantenspezifisch und wird nur fir das ENQUIRE-Projekt
eingerichtet. Die Vertrauensstelle besteht aus

e einem Datenmanagement in Person eines/er Datenmanager/in (Carl von Ossietzky
Universitat Oldenburg).

e dem Pseudonymisierungsdienst (Institut fir Medizininformatik des Uniklinikum RWTH
Aachen).

Von dem/der Datenmanager/in an der Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg werden - unter
Wahrung des Datenschutzes — die Pseudonyme der ersten Stufe (SIC) in einer Patientenliste gefiihrt
und verwaltet sowie Patienten kontaktiert.

Der Pseudonymisierungsdienst am Institut fiir Medizininformatik des Uniklinikums der RWTH Aachen
flhrt und verwaltet unter Wahrung des Datenschutzes Pseudonyme der zweiten Stufe (PSN). Diese
dienen dazu, die Pseudonyme zwischen den Dateneignern und der Auswertestelle zu vermitteln
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(siehe Abbildung 3). Der Pseudonymisierungsdienst stellt Software und Infrastruktur fir die
Verlinkung und Weiterleitung von medizinischen Daten bereit. Die Software wird fir den
verschlisselten Versand und die Erzeugung von Pseudonymen zweiter Stufe (PSN) fiir die Zuordnung
der Datensatze genutzt (vgl. Abb. 3).) Die klinischen Daten auf Individualebene werden Uber das
AKTIN Projekt exportiert und mit der Software pseudonymisiert an die Auswertestelle weitergeleitet.
Im Falle einer Klinik, die nicht am AKTIN Projekt teilnimmt, werden die Daten mit der Software
pseudonymisiert und von der Klinik an die Auswertestelle weitergeleitet. Weitere Erlduterungen
finden sich in Abschnitt 4.1.

CvO Universitat Oldenburg
AKTIN DWH Patientenliste Auswertestelle
Datenmanager
|
MDATK SIC IDAT MDATK MDATsd
Klinik
UK RWTH Aachen
Pseudonymi-
TK sierungsdienst
sic -PSN
IDAT [MDATsd| SIC | [ sc |
TK Vertrauensstelle Unabh&ngige Auswertestelle
Pseudonyme 1. Stufe: Pseudonyme 2. Stufe:
Medizinische und identifi-
zierende Daten sind nur Vertrauensstelle verwaltet identifi- | Medizinische Daten sind der
den Dateneignern bekannt zierende Daten, SIC und PSN Auswertestelle mit PSN bekannt

Abbildung 3: Pseudonyme 1. und 2. Stufe im ENQUIRE Projekt

1.4.5. Unabhangige Auswertestelle

Das Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Otto-von-Guericke-Universitat
Magdeburg richtet eine unabhangige Auswertestelle ein, die die pseudonymisierten Daten verwaltet,
aufbereitet, ggfs. vergrobert und in Zusammenarbeit mit dem Data-Use-and-Access-Komitee an
Konsortialpartner Gbermittelt.

1.4.6. Data-Use-and-Access-Komitee

Es wird ein Data-Use-and-Access-Komitee (DUAK) unter der Leitung der Konsortialfiihrung
(Universitatsklinik fir Unfallchirurgie der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg) und der
methodischen Projektleitung (Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Otto-
von-Guericke-Universitdt Magdeburg), unter Beteiligung der Vertrauensstelle (Carl von Ossietzky
Universitdat Oldenburg, Institut fir Medizininformatik des Uniklinikums der RWTH Aachen), der
Techniker Krankenkasse, der Notfallmedizin der Charité Universitatsmedizin Berlin, des Instituts fur
Forschung in der Operativen Medizin der Universitat Witten/Herdecke und eines Vertreters der
Modellkliniken eingerichtet. Die Bereitstellung eines Datensatzes kann dort von Konsortialpartnern
beantragt werden. Das Komitee prift den Antrag und teilt eine positive Bewertung der
Auswertestelle mit, die dann den jeweiligen Datenauszug entsprechend der Vorgaben des DUAK
erstellt. Das genaue Vorgehen wird in einer Verfahrensordnung (Anlage 19) festgelegt.

1.4.7. Interpreten

Interpretierende Konsortialpartner kdnnen Datenausziige auf der Grundlage einer formulierten
Fragestellung und bezugnehmend auf ein Data Dictionary (Anlage 21) fur alle Datenquellen des
Projektes liber das Data-Use-and-Access-Komitee beantragen.

1.4.7. Finanzierung
Das Projekt wird vom Innovationsfond finanziert, Férderkennzeichen FKZ01VSF17005.
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1.5. Anfallende Daten

Im ENQUIRE Projekt werden Behandlungsdaten von Notaufnahmen und Primardaten durch
Patientenbefragungen von Patienten/innen, die in diesen behandelt wurden, erhoben. Volljihrige
Patienten/innen, die die beteiligten Notaufnahmen im Jahr 2019 in Anspruch nehmen und Mitglied
in der TK sind, werden vor Ort identifiziert und nach Aufklarung und schriftlicher Einwilligung in die
Kohorten- Studie einbezogen. Der Versichertenstatus der Patienten und Anderungen dessen werden
erfasst. Grund und Datum eines Austritts werden erfasst. Als Vergleichsgruppe werden die Daten
aller Notaufnahmepatienten aus den teilnehmenden Kliniken einer aggregierten Analyse zugefiihrt,
um mogliche Verzerrungen durch Einschluss allein der TK-Versicherten zu liberprifen.

Bei ausgewadhlten Patientengruppen (ca. n=5000) erfolgt eine Fragebogen-gestiitzte Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und Zufriedenheit mit dem Ergebnis nach der
Notaufnahmebehandlung. Zur Evaluierung der Validitat dieser retrospektiven Patientenbefragung
erfolgt in einer Subgruppe von Patienten/innen an ausgewahlten Studienzentren (Charité Berlin,
Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte) eine zusatzliche Befragung vor Ort (vgl. Abschnitt
4.1.4 Patientenbefragung).

Sekundardaten werden sowohl von Krankenhdusern als auch von der Techniker Krankenkasse
erhoben. Es werden nur jene Patienten/innen in die Studie einbezogen, die zum
Behandlungszeitpunkt bei der Techniker Krankenkasse (TK) versichert sind (vgl. Abschnitt 4.1.3
Sammlung und Weiterleitung der Versicherungsdaten).

Durchschnittlich werden in den 15 angefragten Notaufnahmen jeweils 35.000 Patienten/innen pro
Jahr versorgt, d.h. eine Gesamtzahl von 525.000 Patienten/innen ist zu erwarten. Davon sind ca. 85%
in gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) versichert (der Rest verteilt sich auf Privatversicherte,
Falle der Berufsgenossenschaften und sonstige). Der Anteil der Versicherten der TK an der gesetzlich
versicherten Bevolkerung betragt 13,8% (Stand April 2017). Aus Erfahrungswerten der
Konsortialpartner wird von einer Zustimmungsquote von 80% ausgegangen. Die Gesamtzahl der zu
erwartenden Patienten/innen, die an der Studie teilnehmen, beliefe sich somit auf ca. 49.200.

Bei den Daten (vgl. Tabelle 1) handelt es sich i. S. d. Artikel 9 Abs. 1 bzw. Artikel 4 Nr. 15 DSGVO um
Gesundheitsdaten. Alle aufgefiihrten Datenkategorien sind im Sinne der Datenvermeidung und
Datensparsamkeit fir die Beantwortung der Forschungsfragen notig: Benotigte medizinische Daten
werden zum Zwecke der Evaluierung von Qualitatsindikatoren gesammelt, die von einer
Experten/innenrunde ausgewdhlt worden; Adressen werden fir eine Kontaktierung des/der
Patienten/in im Rahmen einer Patientenbefragung bendtigt, Krankenversichertennummern werden
von der TK zur Identifizierung von Datensatzen bendtigt. Eine detaillierte Datensatzbeschreibung
findet sich in Anlagen 1 bis 4 und 21. Diese wird entsprechend des aktuellen Stands laufend
fortgeschrieben. Die Nutzung der Daten ist ausschlieRlich flir das Forschungsprojekt vorgesehen. Eine
andere Nutzung dieser Daten als zum beschriebenen Forschungszweck findet nicht statt. Es ist
gewahrleistet, dass die Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten und ausschliefllich die Daten
ausgewertet werden, die fiir den Forschungszweck erforderlich sind.
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Daten | Datenquelle

Klinische Primardaten auf Individualebene
Leitsymptom, Vorstellungsgrund

Prozesspa rameter

Notaufnahmediagnose (ICD-10-GM)

Entlassdiagnose (ICD-10-GM)
Klinische Sekundardaten
Leistungsdaten Krankenhaus

Strukturparameter Notaufnahmen

Sekundardaten auf Individualebene
Stammdaten, Arbeits- und
Erwerbsunfahigkeit

Daten zur ambulanten und stationaren
Inanspruchnahme, Rehabilitation
Arzneimittel

Heil- und Hilfsmittel

Pflege

Patientenbefragung
gesundheitsbezogene Lebensqualitat und
Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis, retrospektiv
gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
Klinik

Klinische Primardaten

Datensatz Notaufnahme DIVI (Notaufnahmeregister),
Klinikinformationssystem (KIS)

Datensatz Notaufnahme DIVI (Notaufnahmeregister),
KIS

Datensatz Notaufnahme DIVI (Notaufnahmeregister)

KIS, Sekundardaten der Techniker Krankenkasse

Entlassdaten der Krankenhduser in einem
Standardformat analog zum §21-Datensatz
Erhebung der Strukturdaten Notaufnahmen in
Deutschland der DIVI und DGINA

Sekundardaten der Techniker Krankenkasse

patient-reported outcome, sozio-demografische
Angaben SF 12 (SOEP-Version) Akutversion
retrospektiv nach 6-8 Wochen

patient-reported outcome, sozio-demografische
Angaben SF 12 (SOEP-Version) Akutversion max. 3 Tage
nach Notaufnahmebehandlung

Datenquelle fiur die klinischen Daten aller teilnehmenden Patienten/innen ist der Datensatz
Notaufnahme der DIVI, der im Notaufnahme-Informationssystem erfasst wird. Bei stationarer
Aufnahme werden Daten aus dem weiteren stationdren Behandlungsverlauf im Krankenhaus aus
weiteren Klinikinformationssystemen (z. B. KAS) ebenfalls bericksichtigt (vgl. Abschnitt 4.1.1
Sammlung und Weiterleitung der klinischen Primardaten). Mortalitdtsdaten werden aus den
Klinikdaten (Krankenhausmortalitat) Gbernommen (detaillierte Datensatzbeschreibungen finden sich
Anlage 1 bzw. Anlage 2).

Klinische Sekundardaten

Teilnehmende Kliniken stellen Entlassdaten der Krankenhduser in einem Standardformat analog zum
§21-Datensatz zur Verfligung ebenso wie die Strukturparameter Notaufnahme (siehe Anlage 2 bzw.
Anlage 4). Es werden Strukturdaten aus der Erhebung der Strukturdaten Notaufnahmen in
Deutschland der DIVI und DGINA und den damit verbundenen Fragen zum Krankenhaus (Region,
Bettenaufstellung und Fallzahlen, Fachabteilungen, Netzwerke, kassenarztlicher Bereitschaftsdienst,
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Weiterbildung und dezentrale Notaufnahmen) und zur Notaufnahme (Organisation, Kapazitét,
Informationstechnologie, apparative  Ausstattung, Patientenkontakte nach  Zuweisung,
Weiterbehandlung und Fallart, Transportmittel, Versorgungsprozess, Personalaufwand, Person)
ausgewertet (vgl. Abschnitt 4.1.2 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Sekundardaten).

Datenschutzkonzept ENQuUIRE

Sekundardaten der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Techniker Krankenkasse libermittelt Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
von teilnehmenden Patienten/innen. Fiir eine Bewertung der Ergebnisqualitdt nach der Entlassung
aus der Notaufnahme bzw. stationdren Behandlung werden Daten aus vier Quartalen nach der
Inanspruchnahme  der  Notaufnahmen herangezogen. Zur Risikoadjustierung  werden
patientenbezogene Daten aus vier Quartalen vor Inanspruchnahme sowie Strukturdaten der
jeweiligen Notaufnahmen bericksichtigt. Mortalitdtsdaten werden aus den Sekundardaten
(Langzeitmortalitat) ibernommen. Aullerdem werden Morbiditdtsmerkmale erfasst, soweit sie sich
in den Sekundardaten abbilden. Dazu zdhlen u.a. vertragsarztliche Leistungsinanspruchnahme,
Rehospitalisierungen, Arzneimittelverordnungen, Arbeitsunfahigkeit (AU-Fille und -tage) und
Pflegegrade (siehe Anlage 3, wvgl. Abschnitt 4.1.3 Sammlung und Weiterleitung der
Versicherungsdaten).

1.5.4 Patientenbefragung

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdit und Zufriedenheit als weitere patientenrelevante
Endpunkte werden als patient-reported outcome erhoben. Die Patientenbefragung erfolgt ca. 6-8
Wochen nach Inanspruchnahme der Notaufnahme (siehe Anlage 14 bzw. Anlage 15).

1.5.5 Schutzbedarf und Risikoklassifizierung

Bei den im Projekt erhobenen Gesundheitsdaten handelt es sich im Sinne der DSGVO um
personenbezogene Daten der besonderen Kategorie. Fir diese Daten gilt entweder ein hoher
Schutzbedarf bzw. sehr hoher Schutzbedarf. Insbesondere Daten mit sehr hohem Schutzbedarf
werden von der Vertrauensstelle verwaltet. Fiir alle weiteren Daten, die gesammelt erhoben werden,
gelten MalBnahmen entsprechend des hochsten Schutzbedarfs der enthaltenen Daten. Technische
und organisatorische MaBnahmen - passend zum jeweiligen Schutzbedarf bzw. der Schutzklassen -
finden sich in Kapitel 4.
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Tabelle 2: Schutzbedarf und Risikoklassifizierung nach DIN 66399
Behandlungsdaten auf Individualebene (verschliisselt durchgeleitet)
Leitsymptom, Vorstellungsgrund Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell

Prozessparameter Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell

Notaufnahmediagnose (ICD-10-GM) Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell
Entlassdiagnose (ICD-10-GM) Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moéglichen 2

Schadens ist substantiell
Klinische Sekundardaten (verschliisselt durchgeleitet)

Leistungsdaten Krankenhaus Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell
Strukturparameter Notaufnahmen Normaler Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 1

Schadens ist Gberschaubar
Sekundardaten auf Individualebene (verschliisselt durchgeleitet)

Anzahl der vertragsarztlichen Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2

Leistungsinanspruchnahmen Schadens ist substantiell

Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell

Anzahl und Art der Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2

Arzneimittelverordnungen Schadens ist substantiell

Zeitpunkte stationarer Aufnahmen Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2
Schadens ist substantiell

Pflegegrad Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2

Schadens ist substantiell
Patientenbefragung
Zufriedenheit und Soziodemografische Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2

Angaben, Schadens ist substantiell
gesundheitsbezogene Lebensqualitat,

retrospektiv

Zufriedenheit und Soziodemografische Hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 2

Angaben, Schadens ist substantiell

gesundheitsbezogene Lebensqualitat,

Klinik

Organisatorische Daten (Vertrauensstelle)

Krankenversichertennummer Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 3
Schadens ist groR

Kontaktdaten Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines méglichen 3
Schadens ist groR

Patienten-Listen Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 3
Schadens ist groR

Pseudonymisierungs-Listen Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines moglichen 3

Schadens ist groR
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1.6. Re-ldentifizierungsmaglichkeiten
Die Daten liegen fiir die Auswertung in pseudonymisierter Form i. S. d. Artikel 4 Nr. 5 DSGVO vor. Die

Pseudonyme (PSN) des Auswerte-Datensatzes konnen nur durch das Zusammenwirken der
Vertrauensstelle und eines Dateneigners/in einer spezifischen Person zugeordnet werden. Eine
vollkommen anonyme Verarbeitung ist nicht moglich, da die Daten verschiedener Dateneigner zu
verschiedenen Zeitpunkten auf Personenebene zusammengefiihrt werden miissen, um
Verlaufsbetrachtungen fiir Patienten/innen bzw. Versicherte zu erméglichen.

Bezliglich der verarbeiteten Einzelangaben sind auch in der zusammengefiihrten Form keine
besonderen Re-ldentifizierungsrisiken bekannt. Insbesondere besteht durch Hinzufligen von bzw.
Vergleich mit 6ffentlich zuganglichen Informationen eine geringe Wahrscheinlichkeit, die Daten einer
Person zuordnen zu kdnnen.

Die Daten werden generell ohne Personenbezug veroffentlicht. Es werden ausschlieflich aggregierte
Informationen veroffentlicht, die insbesondere keine Riickschliisse zulassen auf einzelne:

e Versicherte bzw. Patienten/innen
e Krankenhausmitarbeiter/innen
e Krankenhduser

1.7. Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung

Die gemeinsame Entscheidung tber die Zwecke und Mittel der Verarbeitung treffen die unabhangige
Auswertestelle (Institut fur Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Otto-von-Guericke-
Universitdt Magdeburg) und die Vertrauensstelle (Abteilung Medizinische Informatik der Universitat
Oldenburg) sowie die restlichen Konsortialpartner (Universitatsklinik far Unfallchirurgie des
Universitatsklinikum Magdeburg, Institut fiir Forschung in der Operativen Medizin der Universitat
Witten/Herdecke, Fachbereich Gesundheitswesen der Hochschule Niederrhein, Notfallmedizin der
Charité Universitatsmedizin Berlin, Techniker Krankenkasse). Die Genannten sind im Sinne des Art. 26
der DSGVO gemeinsam verantwortlich. Es wird ein Vertrag zur Vereinbarung zur gemeinsamen
Verantwortlichkeit geschlossen, der gemall Art. 26 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. Erwagungsgrund 79 eine
Zuteilung der Verantwortlichkeiten beinhaltet. Weitere unter Punkt 1.3. genannte Organisationen
haben keinen bestimmenden tatsédchlichen Einfluss auf die Datenverarbeitung. Die Rechtsgrundlage
flr die Verarbeitung von personenbezogenen Daten ist die freiwillige schriftliche Einwilligung gemafi
DSGVO und im Spezifischen fiir die GKV-Daten das SGB X. Fir die Verarbeitung und Archivierung der
Daten gilt Art. 89 DSGVO und § 27 BDSG (neue Fassung, 2018).

1.7.1 Ebene 1: Klinische Daten

Die Versicherten werden durch die Teilnehmerinformation aufgeklart und geben ihre Einwilligung flr
die Einholung, Ubermittlung, Verarbeitung und Speicherung ihrer Daten (vgl. Art. 6 Abs. 1 lit. a
DSGVO0), ebenso wie eine Entbindung von der arztlichen Schweigepflicht (gem. § 203 StGB).

1.7.2 Ebene 2: Daten der gesetzlichen Krankenversicherung

Fir die Verarbeitung der Krankenversichertendaten gilt das SGB X. Die Nutzung von
Versichertendaten wird gemaR §75 SGB X beim Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) (ehem.
Bundesversicherungsamt) beantragt. Die Versicherten werden durch die Teilnehmerinformation
aufgeklart und geben ihre Einwilligung fiir die Einholung, Ubermittlung, Verarbeitung und
Speicherung ihrer Krankenversicherungsdaten (vgl. Art. 6 Abs. 1 lit. a DSGVO).

1.7.3 Ebene 3: Patientenbefragung

Die Versicherten werden durch die Teilnehmerinformation aufgeklart und geben ihre Einwilligung flr
die (Re)Kontaktierung zum Zwecke der Patientenbefragung bzw. konkludent durch die Riicksendung
auch die Einwilligung fiir die Einholung, Ubermittlung, Verarbeitung und Speicherung ihrer Daten
(vgl. Art. 6 Abs. 1 lit. a DSGVO).
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1.8. Ethische und regulatorische Anforderungen

Zu jedem Zeitpunkt des Projektes werden die Datenschutzbestimmungen der Européischen Union
(EU), des Bundes und des Landes eingehalten. An den Stellen, an denen ein bereichsspezifisches
Gesetz den Eingriff in das informationelle Selbstbestimmungsrecht spezifischer als ein allgemeineres
Datenschutzgesetz regelt, wird auf die entsprechende Rechtsgrundlage hingewiesen. Das
Projektkonsortium verpflichtet sich, die Datenschutzvereinbarung mittels neuer Anlagen zu
aktualisieren, wenn dies durch technische Entwicklungen oder eintretende Gesetzesanderungen
notig wird.

Fir den Datenschutz finden die EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) und das
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) Anwendung. Bezliglich der Verarbeitung von Sekundérdaten der
Krankenkassen gelten die Regelungen des SGB V und SGB X. Die Projektleitung von ENQUIRE hat zum
Vorgehen im Projekt und zum Datenschutzkonzept zudem ein Votum des Datenschutzbeauftragten
des Landes Sachsen-Anhalt eingeholt (siehe Anlage 16).

Es werden bzgl. der wissenschaftlichen Qualitat die Vorgaben fiir Gute Praxis Sekundardatenanalyse
(GPS [2]), die Richtlinien zur Sicherung der guten wissenschaftlichen Praxis der Deutschen
Forschungsgemeinschaft, sowie der Guten Epidemiologischen Praxis (GEP [3]) und der Guten Praxis
Datenlinkage [x]eingehalten.

Uber die Ethikkommission der Otto-von-Guericke-Universitit Magdeburg wird ein koordiniertes
Verfahren beantragt, um ein gemeinsames Ethik-Votum fiir alle relevanten Kommissionen zu
erhalten (siehe Anlage 10). Die im Projekt genutzte Infrastruktur des AKTIN Registers wurde bereits
von den Ethikkommissionen der Universitaten Magdeburg und Oldenburg begutachtet.

Bei schwerwiegenden Stérungen des Verarbeitungslaufs, bei Verdacht auf Datenschutzverletzungen
oder anderen UnregelmaRigkeiten bei der Verarbeitung der Daten werden die Dateneigner sowie die
Aufsichtsbehorde unverziiglich von der Vertrauensstelle informiert.

Im Falle der Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten werden aullerdem die
Voraussetzungen und Bestimmungen des Art. 34 DSGVO gepriift und ggf. die betroffenen Personen
entsprechend vom Datenmanager kontaktiert und informiert. Betroffene Personen, die nicht
kontaktiert werden konnen, werden Uber eine Website informiert (http://www.enquire-projekt.de).

2. IT-Infrastruktur

2.1. IT-Komponenten

2.1.1. Hardware

Fir den Pseudonymisierungsdienst (betrieben vom Institut fiir Medizininformatik des Uniklinikums
der RWTH Aachen) wird ein virtueller Server im Rechenzentrum des Uniklinikkum RWTH
Aacheneingesetzt. Die technische Infrastruktur des ISMG ist in Anlage 11 beschrieben.

2.1.2, Software

Fir die erste Pseudonymisierungsstufe der klinischen Daten in AKTIN Kliniken (lokal beim
Dateneigner) wird der wahrend der Laufzeit des AKTIN-Projektes entwickelte und in den AKTIN Data-
Warehouse-Manager integrierte, AKTIN Consentmanager eingesetzt. Dieser erzeugt eine
klinikinterne laufende Nummer als Subject Identification Code (SIC) und speichert diese in einer
Tabelle im lokalen Data Warehouse zusammen mit einer Identifikationsnummer (ggf.
Patientennummer, Fallnummer, Notaufnahme-Besuchs-ID), um damit Einwilligungen zu
dokumentieren.

Fir die erste Pseudonymisierungsstufe der klinischen Daten in Kliniken, die nicht am AKTIN Projekt
teilnehmen, wird eine eigens dafiir entwickelte Java-Anwendung eingesetzt. Die Software generiert
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lokal Subject Identification Codes (SIC), mit denen die klinischen Daten des/der Patienten/innen
spater den Sekundéardaten der Techniker Krankenkasse zugeordnet werden kénnen.

Die Zuordnung der Pseudonyme der zweiten Pseudonymisierungsstufe (PSN) zur Zusammenfiihrung
der Daten geschieht lokal bei der Auswertestelle. Entweder mit einer separaten, eigens dafir
entwickelten Java-Anwendung oder logisch &dquivalent handisch (vgl. 4.1.2. Sammlung und
Weiterleitung der klinischen Sekundardaten). Zentraler Baustein der Pseudonymisierungssoftware ist
ein Webservice, der eindeutig Pseudonyme der ersten Pseudonymisierungsstufe in Pseudonyme der
zweiten Pseudonymisierungsstufe tauscht und versendet (vgl. Abbildung 4). Diese Software wird
unabhangig von AKTIN betrieben und auf den Servern des Uniklinikums der RWTH Aachen gehostet.
Das Gesamtsystem besteht aus zwei Elementen, einer Client-Software und einem serverbasierten
Dienst. Die lokale Client-Software wird sowohl von Dateneignern als auch von Datenempfiangern
verwendet. Beide Benutzergruppen verwenden unterschiedliche Funktionalitaten der Software. Die
Dateneigner nutzen Patienten-ldentifikatoren (im Falle des ENQUIRE Projekts handelt es sich dabei
um den SIC), die durch eine Anfrage fir eine tempordre ID an den Pseudonymisierungsdienst
Ubermittelt werden. Diese temporaren IDs werden anschlieBend als Ersatz fiir identifizierende
Personendaten eingesetzt. Fiir die Datenempfanger erfolgt ein analoger Prozess, allerdings mit dem
Austausch tempordrer IDs zu permanenten Pseudonymen (PSN). Die Funktionalitaten der
Datenverarbeitung stellen Basisfunktionen dar und werden von beiden Benutzergruppen geteilt. Der
Pseudonymisierungsdienst stellt die Verwaltungslogik und die Verwaltung von Patienten-
Identifikatoren, temporaren IDs sowie PSNs. Der Pseudonymisierungsdienst ist ein passiver
Teilnehmer und reagiert nur auf Anfragen der jeweiligen Nutzer bzw. deren Software. Die
Verbindungen miissen stets von Seiten des Clients (Dateieigner/Datenempfanger) initiiert werden. Es
missen keine eingehenden Verbindungen in den dortigen Firewalls konfiguriert werden. Details zur
Implementierung sind der Anlage 9 zu entnehmen.
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Werwaltung von templDs, PSN, SIC

Generierung von TemplD fur SIC Generierung von PSN fur SIC

hietet

betreibt

Versand SIC (Anfrage) Versand templD (Anfrage)

Empfang templD (Antwort ) Empfang PSN (Antwort)

}I Pseudonymisierungstool I{ J Datenempfénger
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Anfrage und Verarbeitung templD Tausch templD zu PSN

Dateneigner

Dateiverarbeitung

Abbildung 4: Technische Ubersicht der Pseudonymisierungssoftware fiir SIC und Pseudonyme (PSN)

2.1.3. Dateniibertragung

Die Daten werden mit Pseudonym (SIC) versehen derart verschlisselt vom
Pseudonymisierungsdienst bzw. den Dateneignern versandt, dass eine Kenntnisnahme seitens des
Pseudonymisierungsdienstes oder anderer Dritter ausgeschlossen ist (vgl. Abschnitt 4.2.1
Ubermittlung der Daten zwischen Dateneignern und Auswertestelle). Klinische Daten und
Sekundardaten der Krankenkassen werden an die Auswertestelle gesandt und kénnen, verschlisselt
mit den neuen, dauerhaften Pseudonym PSN versehen, anhand dieser zusammengefiihrt werden.

2.1.4. AKTIN Infrastruktur

Die teilnehmenden Krankenhauser speichern ausgewdhlte Daten zu jedem Patienten in der
Notaufnahme in einem lokalen Data Warehouse (DWH) in einem standardisierten Format. Mittels
einer Exportschnittstelle werden Notaufnahmeprotokolle aus dem Informationssystem der
Notaufnahme digital exportiert und als standardisierte HL7-CDA-Dokumente abgelegt. Diese CDA-
Dokumente werden anschlieBend auf den DWH-Server {ibertragen. Uber eine weitere Schnittstelle
kénnen auBerdem zusatzliche Daten im CSV-Format Uibertragen werden. Der Server und die im DWH
gespeicherten Daten sind Eigentum des jeweiligen Krankenhauses.

Die reguldar im Rahmen des AKTIN-Projekts gespeicherten Daten sind pseudonymisiert und
beinhalten keine identifizierenden Daten. Zur Vermeidung von Duplikaten wird ein Einweg-
Hashverfahren verwendet und der berechnete Einweg-Hash patientenbezogen im DWH gespeichert.
Alle Daten verbleiben innerhalb der patientenfiihrenden Abteilung (i.d.R. Zentrale Notaufnahme) —
Zugriff auf die Daten haben nur berechtigte Mitarbeiter/innen dieser Abteilung Uber die
Benutzeroberflache des DWH. An der ENQUIRE Studie teilnehmenden Patienten kann allerdings tber
eine zusatzliche im DWH hinterlegte Tabelle ein SIC zugeordnet werden. In dieser Tabelle wird
mithilfe der AKTIN Consent Manager Oberflache der Einschluss von Patienten/innen fur die Studie
registriert (vgl. 3.4 Erfassung der Einwilligungen); SIC und eine klinikinterne Patientennummer
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werden gespeichert. Die gespeicherten Daten von an der ENQUIRE Studie teilnehmenden
Patienten/innen sind dementsprechend zwar pseudonymisiert, beinhalten allerdings
identifizierenden Daten, die die Verknlipfung von mehreren Datenquellen erlauben.

Alle Anfragen fiir Datenausziige fir Forschungsvorhaben und Fragestellungen (z.B. fir Forschung,
Qualitatssicherung) werden durch ein Review-Verfahren geprift und anschlieBend an die
teilnehmenden Kliniken weitergeleitet. In jeder Klinik muss der Fragestellung explizit zugestimmt
werden, bevor eine Abfrage durchgefiihrt und Daten exportiert werden. Die Exporte der Kliniken
werden an einer zentralen, unabhangigen Stelle (AKTIN Broker) gesammelt und nach Prifung an die
Forscher Gbermittelt.

2.2. Rollen und Rechte

2.2.1. Vertrauensstelle

Fiir die Verarbeitung und die Verwaltung der Zuordnungslisten zweiter Stufe von SIC und PSN, nicht
jedoch die Identitdtsdatendaten, werden ausgewdhlte Mitarbeiter/innen des Institut fir
Medizininformatik des Uniklinikkum RWTH Aachen benannt. Diese Mitarbeiter/innen sind fur den
Pseudonymisierungsdienst zustandig (siehe Anlage 7).

Fir den Empfang und die Verarbeitung der Einwilligungserklarungen, das Fiihren von Kontaktdaten
und Zuordnungslisten erster Stufe (IDAT zu SIC) sowie der Anforderung von Daten bei der
Krankenkasse und die Kontaktierung bzw. den Versand der Patientenbefragungen wird ein/e
ausgewahlter Mitarbeiter/in der Universitdt Oldenburg als Datenmanger/in benannt (siehe Anlage
7). Diese/r Mitarbeiter/in ist nicht fiir den Pseudonymisierungsdienst zustandig. Fiir die Einrichtung
und den Betrieb der technischen Infrastruktur fiir den Pseudonymisierungsdienst und das Record
Linkage werden ausgewahlte Mitarbeiter/innen des Institut fir Medizininformatik des Uniklinikums
der RWTH Aachenbenannt (siehe Anlage 7). Fir den AKTIN-Export werden ausgewdhlte
Mitarbeiter/innen des Instituts fir Medizininformatik des Uniklinikums der RWTH Aachen benannt
(siehe Anlage 16).

2.2.2. Auswerter

Der klinische Gesamtdatensatz wird von der Vertrauensstelle allein an die unabhangige
Auswertestelle (ISMG, Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg) Gbermittelt. Die Verarbeitung des
Gesamtdatensatzes (pseudonymisierte klinischen Daten sowie Krankenkassen- und Befragungsdaten)
entsprechend der Datensatzbeschreibungen (Anlagen 1 — 4) ist nur Mitarbeitern des ISMG der Otto-
von-Guericke-Universitdt Magdeburg gestattet. Beim Konsortialfihrer wird eine Liste derjenigen
Personen gefiihrt, die zum Umgang mit den Daten berechtigt sind sowie eines internen
Ansprechpartners in datenschutzrechtlichen Angelegenheiten (siehe Anlage 6 bzw. Anlage 7). Die
Namensliste wird fortlaufend aktualisiert. Nicht in der Anlage gelistete Personen wird der Zugang
durch Zugangsbeschrankungen technisch verschlossen. Alle Personen, die Datenzugang erhalten,
unterschreiben eine Schweigepflichterklarung. Sie unterliegen auch nach dem Ende des Projekts der
Geheimhaltungspflicht. Weitere Interpretationen durch Projektpartner werden nachstehend (Punkt
2.2.3) und anhand eines eingerichteten DUAK und den entsprechenden Verfahrensvorschriften
geregelt (Anlage 19).

2.2.3 Data-Use-and-Access-Komitee

Die weiteren Projektteilnehmer kdnnen Datensatze fiir die Beantwortung ihrer Fragestellungen
anfordern. Die Bereitstellung eines Datensatzes wird beim Data-Use-and-Access-Komitee des
ENQuIRE-Projektes beantragt. Das Komitee prift den Antrag im Hinblick auf seine Bezug zum
Projektantrag, auf Wissenschaftlichkeit sowie auf datenschutzrechtliche Konformitdat der
Bereitstellung und sendet - bei positiver Bewertung - die Informationen Uber den jeweiligen
Datenauszug an die Auswertestelle, die die Daten dann dem jeweiligen Projektteilnehmer zur
externen Berechnung bereitstellt. Die Auswahl der Fille, Variablen und Auspragungen erfolgt anhand
der konkreten Fragestellung und unter Beriicksichtigung des Antragstellers bzw. dessen bisheriger
Antrage, so dass den auswertenden Stellen jeweils nur ein reduzierter bzw. aggregierter Datensatz
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bereitgestellt wird". Daten werden dabei nicht versandt, sondern stehen iiber eine Remote-Desktop-
Verbindung zur Verfligung. Benotigte Ergebnisse werden vor Herausgabe an die jeweiligen
Projektpartner erneut in Bezug auf datenschuzrechtliche Aspekte begutachtet.

2.2.4. Weitere Beteiligte des Projektkonsortiums

Mitarbeiter/innen der Universitat Oldenburg werden keinen Zugriff auf die klinischen Daten sowie
Krankenkassen- und Befragungsdaten erhalten, die bei der Auswertestelle vorliegen. Mitarbeiter der
Universitat Witten/Herdecke, Hochschule Niederrhein, Charité Universitdtsmedizin Berlin sowie der
Techniker Krankenkasse haben ebenfalls keinen direkten Zugriff auf die klinischen Daten.

2.2.5. Rollenkonflikte
Alle genannten Rollen schlieBen sich gegenseitig aus, d. h. eine Vereinigung mehrerer Rollen in einer
Person ist nicht zulassig.

| Datenfluss ENQUIRE

Kliniken Vertrauensstelle Krankenkasse
Ubermittiung Dat Medizinische Informatik, Ubermittiung
ermittiung Daten - e . o =
Enwiligungseriiarung Universitét Oldenturg Eimwiligungserkiérung
- | CAGIEET ” Sekundardaten ‘
—
II' Record-Linkage Ubermittiung Daten
Sekundar-
Patientenbefragu né Zusammengefiihrte, daten
neu-
. seudonymisierte
Unabhéngige Auswertestelle i Da:::
ISMG, Universitat Magdeburg Auswertungs-
kette
I
KCHU, ISMG
HS Niederrhein, Uni W/H Interpretation
WINEG DWH — Datawarehouse des Notaufnahmeregisters
Charité KIS — klinisches Informationssystem

Abbildung 5: Datenfllsse und Zustandigkeitsbereiche

3. IT-gestutzte Prozesse

3.1. Datenerhebung und —speicherung

Die Datenerhebung erfolgt in der Ebene 1 (vgl. 1.6.1) in Notaufnahmen von Kliniken, die am AKTIN-
Projekt teilnehmen und 2 weiteren Kliniken. Die Daten werden grundsatzlich mit der Infrastruktur
des AKTIN-Projekt erhoben (vgl. 2.1.4) und ausschliefRlich fir das ENQUIRE Projekt verwendet. In
Ebene 2 (vgl. 1.6.2) erfolgt die Datenerhebung durch Aufbereitung bereits erhobener Daten
(Sekundardaten). In Ebene 3 (Befragung, vgl. 1.6.3) werden die Daten Papier-basiert erhoben und
anschlieRend von der Auswertestelle digitalisiert.

3.2. Datenverarbeitung

Die klinischen Daten und die Sekundardaten der Krankenkasse (vgl. 1.4.1 und 1.4.3) werden Uber die
in Abschnitt 4.2 beschriebenen Pseudonymisierungsprozesse ohne inhaltliche Manipulation an die
Auswertestelle libermittelt.

Die Fragebtgen der Patientenbefragung (vgl. 1.4.4) werden vom Datenmanager/in Vertrauensstelle
an Patienten/innen verschickt, die von der Auswertestelle bestimmt wurden. Die Daten der

! Insbesondere die (verkurzte oder vollstandige) Postleitzahl wird nur Glbermittelt, wenn sichergestellt ist, dass
die Postleitzahl in Verbindung mit den anderen angeforderten Variablen keine Re-ldentifizierung zuldsst.
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Patientenbefragung erreichen die Auswertestelle direkt von dem/der Befragten in Papier-basierter
Form ohne Absender, versehen mit einer temporaren Fragebogen ID, die einem Pseudonym PSN
zugeordnet werden kann (vgl. Abschnitt 4.1.4 Patienten/innenbefragung), und werden in der
Auswertestelle elektronisch erfasst. Sind zu einer Person mehrere Datenarten verfligbar, werden
diese anhand des Pseudonyms miteinander verknipft (vgl. Abschnitt 1.6.2).

Die Daten werden von der Auswertestelle gemaR der formulierten Ziele und wissenschaftlicher
Standards lberprift und ausgewertet. Eine darliberhinausgehende Datenverarbeitung findet nicht
statt.

3.3. Datenldéschung
Die Datenilibermittlungen bzw. -erhebungen sind fiir die Jahre 2018 bis 2020 vorgesehen (vgl.
Abbildung 1).

Die Pseudonymisierungslisten (fir die jeweiligen Zuordnungen zwischen SIC und PSN) werden fir
den Fall, dass im Rahmen der primaren Auswertung noch grundsatzliche Riickfragen gegenlber den
Dateneignern entstehen, bis zum Ende der Projektlaufzeit am 01.05.2022 durch den
Pseudonymisierungsdienst vorgehalten und zu diesem Datum gel6scht.

Die Patientenlisten werden bis zum Ende der Projektlaufzeit am 01.05.2022 durch den
Datenmanager vorgehalten und zu diesem Datum geldscht. Die Einwilligungen werden ebenfalls
solange vorgehalten und ebenfalls zu diesem Datumam 01.05.2022 gel6scht.

Es ist der Daten-auswertenden Stellen (ISMG) erlaubt, die (nach dem Ende der Projektlaufzeit)
anonymisierten) Daten bis zu 4 Jahre nach Ende der Projektférderung durch den Innovationsfonds
auszuwerten

Die anonymisierten Krankenversicherungs-, klinischen- und Befragungsdaten, die der Universitat
Magdeburg und dem Universitatsklinikum Magdeburg vorliegen, werden gemaR den Vorschriften der
,Guten Praxis Sekundardatenanalyse” (GPS, [2]) mindestens 10 Jahre nach der Auswertung in einer
Form aufbewahrt, die eine Reproduzierbarkeit der Ergebnisse gewahrleistet. Es ergibt sich somit eine
endgiiltige Loschfrist zum 01.05.2032. Zu diesem Zweck wird eine digitale Kopie des Datenbestandes
im ISMG der Otto-von-Guericke-Universitdit Magdeburg auf einem geeigneten Datentrager
(passwortgeschiitzt) gespeichert und im Tresor des Direktors des ISMG fiir zehn Jahre, d. h. bis zum
01.05.2032, aufbewahrt und anschlieBend vollstiandig von allen Speichermedien gel6scht bzw.
vernichtet.

Die bei der Ubermittlung anfallenden temporiren IDs (bei der Pseudonymisierung generierte
templDs sowie FIDs und Auftragsnummern) werden unverziiglich geldscht, wenn die
Zusammenfihrung erfolgt ist. Ausgefiillte anonymisierte Fragebdgen werden nach der
elektronischen Erfassung und erfolgreichen Verlinkung mit den den Daten der (brigen Datenquellen
in der Auswertestelle mit Projektende 01.05.2022 vernichtet.

3.4 Erfassung der Einwilligungen

Patienten/innen der Techniker Krankenkasse werden in den Notaufnahmen gemaR der Deklaration
von Helsinki nur nach erfolgter Aufklarung und dokumentierter Einwilligungserklarung in die Studie
einbezogen (Anlage 5). Die Identifikation der Patienten/innen und Einholung der
Einwilligungserklarung erfolgt (ber eine/n Studienassistenten/in. Die von den Krankenhdusern
angestellten Studienassistenten/innen zdhlen zum schweigepflichtigen Personenkreis des § 203
StGB. Sie haben Einsicht in den Versichertenstatus des/der Patienten/in, sprechen den/die
jeweilige/n Patienten/in an und fihren ein Aufklarungsgesprach. Sollten Patienten/innen aufgrund
ihres akuten Zustandes nicht einwilligungsfahig sein, kann die Einwilligung bei stationar
aufgenommenen Patienten/innen noch wahrend der Krankenhausbehandlung nach einem
Aufklarungsgesprach eingeholt werden. Nach dem Aufklarungsgesprach erhilt der/die
teilnehmende/r Patient/in eine Einwilligungserklarung, zwei weitere unterschriebene Erklarungen
werden von dem/der Studienassistenten/in gesammelt und anschlieRend im AKTIN Consent
Manager elektronisch dokumentiert. Die klinikinterne Patientennummer dient nur dem Zwecke der
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Zusammenfihrung der Daten und wird nie ibermittelt. Der SIC wird auf der jeweiligen Einwilligung
notiert. Die gesammelten Einwilligungserklarungen und personenbezogenen Daten zum Zwecke der
Kontaktierung und der Zusammenfihrung der Daten werden zweiwdchentlich postalisch an die
Vertrauensstelle z.  Hdn. des/der Datenmanagers/in verschickt. Kontaktdaten und
Krankenversichertennummern werden vom Datenmanager/in digitalisiert und unter Wahrung der
Vertraulichkeit in einer Datenbank auf einem Server, der im Rechenzentrum der Universitat
Oldenburg betrieben wird, gespeichert.

Die Patienten/innen kdnnen abgestuft einer Teilnahme am Projekt und einer Kontaktierung zum
Zwecke der Patientenbefragung zustimmen. Sie stimmen einer Ubermittlung von Gesundheitsdaten
zu und willigen ggf. ein, nach der Inanspruchnahme der Notaufnahme (6 bis 8 Wochen nach Index-
Kontakt mit der Notaufnahme) fir eine Befragung kontaktiert werden zu dirfen (Anlage 5). Die
Patienten/innen teilen Kontaktdaten und Krankenversichertennummer mit und erklaren sich damit
einverstanden, dass personenbezogene Daten im Rahmen der Studie erhoben und zum Zwecke der
Kontaktaufnahme sowie der Zusammenfiihrung von Datensatzen an die Vertrauensstelle (ibermittelt
werden. Die Patienten erklaren sich auRerdem damit einverstanden, telefonisch kontaktiert zu
werden.

Im Falle von in der Notaufnahme verstorbenen Patienten/innen wird eine Ausnahmeregelung nach
Paragraph § 75 SGB X angestrebt, so dass diese Patienten/innen zur Minimierung eines Selection Bias
ebenfalls in die Auswertungen einbezogen werden kdnnen. Die konkrete Ausgestaltung dieses
Vorgehens wird im Rahmen des Projekts mit den Datenschutzbeauftragten der beteiligten Kliniken
und der Techniker Krankenkasse abgestimmt.

4. Technische und organisatorische Mallnhahmen

Die technisch-organisatorischen MaRnahmen bei den Dateneignern sind nicht Bestandteil der
Datenschutzvereinbarung, da der Schutzbedarf dort unabhangig vom Projekt besteht und
entsprechend bereits umgesetzt ist. Insbesondere handelt es sich dabei um Datenverarbeitungen mit
anderen Zwecken und Rechtsgrundlagen auflerhalb der Regelungskompetenz des
Projektkonsortiums.

Auf die MaBnahmen bei der Auswertestelle wird nicht im Detail eingegangen, da diese bereits in
einem eigenen Datenschutzkonzept (Anlage 11) beschrieben sind. Die MaRnahmen der
Datensammlung in den Notaufnahmen, die mithilfe der Infrastruktur des AKTIN Projektes
stattfinden, sind in einem eigenen Datenschutzkonzept beschrieben (Anlage 12), gleiches gilt fiir die
Datensammlung bei der Techniker Krankenkasse (Anlage 16)

Die technisch-organisatorischen = MaBnahmen der Universitdit Oldenburg bzw. des
Pseudonymisierungsdienstes im Institut flir Medizininformatik des Uniklinikums der RWTH Aachen
werden so weit dargestellt, wie es fir den Gesamtprozess Relevanz hat. Fiir die hier verarbeiteten
Daten gilt entweder ein hoher Schutzbedarf bzw. sehr hoher Schutzbedarf. Insbesondere Daten mit
sehr hohem Schutzbedarf werden von der Vertrauensstelle verwaltet. Fur alle weiteren Daten, die
gesammelt erhoben werden, gelten MalRnahmen entsprechend eines hohen Schutzbedarfs. Mit Hilfe
der technischen und organisatorischen MalRnahmen werden insbesondere die durch Art. 32 DSGVO
(Sicherheit der Verarbeitung) vorgegebenen Grundsatze eingehalten.

Daten der Risikoklasse 1 (und aufwarts) werden verschliisselt weitergeleitet. Daten der Risikoklasse 2
(und aufwarts) werden pseudonymisiert verarbeitet. Daten der Risikoklasse 3 werden nur personell
und organisatorisch getrennt von identifizierenden Daten aufbewahrt bzw. verarbeitet.

4.1. Pseudonymisierung und Datenfllisse
Die Pseudonymisierung erfolgt zweistufig (siehe auch Abb. 3). Auf Seiten der Dateneigner wird ein
Pseudonym (SIC) erzeugt, das eine personenbezogene Zusammenfihrung von Daten
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unterschiedlicher Dateneigner Uber Einrichtungsgrenzen ermoglicht. Der SIC besteht aus einer
klinikinternen laufenden Nummer und enthalt einen Klinik-spezifischen Anteil in Form einer Klinik ID,
um Dopplungen zu vermeiden. Anhand der SIC werden dann zufallige, 64-stellige, alphanumerische
Pseudonyme zweiter Stufe (PSN) Uber einen zentralen Pseudonymisierungsdienst in der
Vertrauensstelle vermittelt. Dieser erhalt aufSer dem SIC keine weiteren Daten, sondern stellt nur die
Verbindung zwischen der ersten und der zweiten Pseudonymisierungsstufe her. Daflr wird die
Pseudonymisierungssoftware des Pseudonymisierungsdienstes verwendet (vgl. 2.1.2. Software), bzw.
ein logisch dquivalentes, manuelles Verfahren eingesetzt (vgl. 4.1.2. Sammlung und Weiterleitung der
klinischen Sekundéardaten).

Eine Zuordnungstabelle von Pseudonymen erster Stufe und personenbezogenen Daten wird in der
Vertrauensstelle von einem/r Datenmanager/in ohne Zugriff auf den Pseudonymisierungsdienst
verwaltet. Mit dem zweiten (Forschungs-)Pseudonym werden die Daten bei den Auswertern gefihrt,
so dass die Re-Identifizierung nur durch die Zusammenarbeit von Dateneigner, Datenmanager/in und
Pseudonymisierungsdienst erfolgen konnte. Insbesondere kann durch die Loschung der
Zuordnungstabelle beim Pseudonymisierungsdienst eine spatere Re-ldentifizierung wirksam
ausgeschlossen werden.

Fir den Versand und die Verknipfung von Fragebégen und medizinischen Daten werden alle
Frageb6gen mit einer tempordren Fragebogen ID (FID) als Barcode versehen. Die FID ist ein
sechsstelliges (bzw. fiir die Validierungsbefragung vierstelliges) Buchstabenkiirzel, das zufillig erzeugt
wird. Eine Zuordnungstabelle von FID und SIC wird in der Vertrauensstelle vom/von
Datenmanager/in ohne Zugriff auf den Pseudonymisierungsdienst verwaltet.

Durch die spezielle Ausgestaltung des Pseudonymisierungsprozesses werden die Bedingungen der
Definition aus Art. 4 Nr. 5 der DSGVO erfillt und insbesondere die folgenden Schutzziele erreicht:

o Keine Offenbarung identifizierender Daten

e Keine Offenbarung personenbezogener Daten zwischen den Dateneignern

e Keine Offenbarung personenbezogener Daten gegeniiber dem Pseudonymisierungsdienst

e Eine Ruckrechnung der Auswerte-Pseudonyme ist ausgeschlossen, dadurch sichere
Umsetzung der Anonymisierung durch Loschen der Zuordnungsliste beim
Pseudonymisierungsdienst
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Abbildung 6: Datenfluss auf Basis von AKTIN. Datenfluss von Dateneignern/innen zur Auswertestelle
in schwarz, Datenfluss der Patientenbefragung in rot

4.1.1 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Daten an die Auswertestelle

Klinische Daten werden wahrend des Behandlungsprozesses in Notaufnahmen erhoben, die als
Modellkliniken im AKTIN-Projekt zum Aufbau eines elektronischen Notaufnahmeregisters einen
einheitlichen Dokumentationsstandard in den Notaufnahmen etabliert haben. Hinzu kommen
weitere Notaufnahmen, die ebenfalls elektronisch dokumentieren. Grundlage fiir die elektronische
Dokumentation ist der Datensatz Notaufnahme der DIVI.

Die klinischen Primardaten werden in den einzelnen Kliniken gesammelt und mit einem
(nichtsprechenden) Subject Identification Code (SIC) versehen, der von einem/er
Studienassistenten/in bei der Registrierung der persdnlichen Daten bzw. Einwilligungserklarung mit
einer Software generiert wird. Uber den SIC kénnen so einrichtungsiibergreifend Patientendaten
zusammengefiihrt werden, ohne dass der SIC (ohne entsprechendes Zusatzwissen) einer Person
zugeordnet werden kann.
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In einem zweiten Schritt wird mit Hilfe der Pseudonymisierungssoftware des
Pseudonymisierungsdienstes der SIC durch zufillig generierte Pseudonyme zweiter Stufe (PSN)
ersetzt (siehe Abb. 5). SICs und identifizierende Daten werden vom Datenmanager/in verwaltet,
zuordnende Daten von SIC und PSN werden vom Pseudonymisierungsdienst verwaltet.

Um die klinischen Daten aus dem AKTIN DWH zu extrahieren, wird (ber den AKTIN Broker eine
Anfrage mit SICs gestellt. Fir das Erstellen und Weiterleiten des AKTIN-Exports ist ein/e
Mitarbeiter/in des Instituts fir Medizinische Informatik des Uniklinikums der RWTH Aachen
zustandig. Vor Anfragen priuft der/die zustandige Mitarbeiter/in etwaige Widerspriche bzw.
Loschanfragen durch Betroffene, die sich im Verfahren befinden. Dazu wird von der/dem
Datenmanager/in eine Liste von gultigen SICs (und FIDs, vgl. 4.1.4) Gbermittelt. Nach einer Anfrage
an den AKTIN Broker werden passenden Daten zusammengefiihrt und Gber den AKTIN Broker zur
Verfligung gestellt. Es werden nur Daten von Patienten/innen geliefert, flir die im DWH eine
Einwilligung registriert ist (im Falle eines zwischenzeitlichen Widerrufs wird die Einwilligung im DWH
geldscht). Die medizinischen Daten, die nicht fir das Record Linkage bendtigt werden (d.h. simtliche
Daten aufler dem SIC), werden hybrid verschlisselt (AES und RSA), so dass sie von der
Vertrauensstelle nicht gelesen, sondern nur an die Auswertestelle, versehen mit einem neuen
Pseudonym PSN (anstelle des SIC), durchgeleitet werden. Die verschliisselten Daten kénnen von der
Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen RSA Schliissel und einem AES Schliissel entschliisselt
werden.

Die Auswertestelle priift die Daten nach Eingang auf Lesbarkeit, Ubereinstimmung mit der
konsentierten Datensatzbeschreibung, Vollstandigkeit und Plausibilitit, soweit diese Priifalgorithmen
a-priori festgelegt werden koénnen. Binnen zwei Wochen erfolgt eine Rickmeldung der
Auswertestelle an die Vertrauensstelle Gber das Ergebnis dieser Eingangspriifung. Sind die Daten in
einem Umfang fehlerhaft, dass eine Nutzung fiir die Zwecke der Evaluation nicht mdglich ist, erfolgt
eine Neulieferung der fehlerhaften Tabellen innerhalb von weiteren drei Wochen nach Mitteilung
Uber das Prifergebnis, sofern der Fehler allein auf Prozessen der Datenselektion und -aufbereitung
flir Zwecke der Datenbereitstellung beruht. Es missen nur die fehlerbereinigten Daten erneut
gesandt werden. Es erfolgt eine Bestatigung Uber die Entgegennahme der Datenlieferung. Der
Gesamtdatensatz liegt allein der Auswertestelle vor.

Nach dem Projektende kann die Zuordnung SIC zu PSN beim Pseudonymisierungsdienst geloscht
werden. Es gibt danach keine (kryptografische) Moglichkeit mehr, das Pseudonym PSN noch einer
Person zuzuordnen, da es sich um zufallig generierte IDs handelt, flir die auch die Dateneigner keine
Zuordnungsvorschrift besitzen. In diesem Sinne sind die PSNs auch nach der Léschung beim
Pseudonymisierungsdienst keine Pseudonyme mehr, sondern lediglich zufallige IDs.

Einen Sonderfall stellt die Datensammlung in den Notaufnahmen der Charité Berlin, Standorte
Virchow Klinikum und Campus Mitte sowie die Notaufnahme der Gesundheit Nord / Klinikverbund
Bremen dar. Alle anderen klinischen Primardaten werden in Notaufnahmen von Kliniken, die am
AKTIN-Projekt teilnehmen, erhoben, d. h. mithilfe der Infrastruktur des AKTIN-Projektes. In den
anderen Notaufnahmen werden Daten nicht mit der Infrastruktur des AKTIN-Projekts erhoben,
sondern direkt vom Dateneigner an die unabhdngige Auswertestelle mittels der
Pseudonymisierungssoftware geliefert (vgl. 2.1.2. Software). Das sonstige Vorgehen entspricht dem
Vorgehen in den anderen Kliniken.

4.1.2 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Sekundardaten

Entlassdaten der Krankenhduser in einem Standardformat analog zum §21-Datensatz werden Uber
eine Schnittstelle im AKTIN System zur Verfigung gestellt. Fir das Erstellen und Weiterleiten des
AKTIN-Export ist ein/e Mitarbeiter/in des Institut fiir Medizinische Informatik des Uniklinikum RWTH
Aachen zustindig. Die Daten werden mittels des in Abschnitt 4.1 beschriebenen
Pseudonymisierungsprozess verschlisselt und ohne inhaltliche Manipulation an die Vertrauensstelle
geliefert und an die Auswertestelle durchgeleitet. Die verschliisselten Daten kdnnen von der
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Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen RSA Schliissel und einem AES Schliissel entschliisselt
werden und werden von der Vertrauensstelle nur durchgeleitet. Es erfolgt eine Priifung und ggf.
Bestatigung Uber die Entgegennahme der Datenlieferung von der Auswertestelle an die
Vertrauensstelle (vgl. 4.1.1 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Daten an die Auswertestelle).

4.1.3 Sammlung und Weiterleitung der Versicherungsdaten

Der/die = Datenmanager/in stellt eine Anfrage flir Krankenversichertendaten von
Studienteilnehmern/innen (vgl. 1.4.3) an die Techniker Krankenkassen (TK). Dazu werden
Krankenversichertennummern und Namen sowie Geschlecht und ggf. Geburtsjahr zum Zwecke einer
Plausibilitatspriifung), Einwilligungserklarungen und SICs an einen zu diesem Zweck benannte/n
Mitarbeiter/in der TK weitergeleitet. Der/die Datenmanager/in prift dazu zuerst die zu
Ubermittelnden SICs auf etwaige sich im Verfahren befindende Widerspriche bzw. Léschanfragen
durch Betroffene und versendet eine verschliisselte, jedoch nicht pseudonymisierte Liste mit SIC und
Krankenversichertennummern sowie Scans der Einwilligungen an die TK.

Die Bereitstellung der Daten geschieht handisch mithilfe eines zum im Abschnitt 4.1 beschriebenen
Pseudonymisierungsprozess dquivalenten Verfahrens. Die angefragten Sekundardaten der einzelnen
Patienten werden von der TK verschlisselt, mit einer TemplID versehen und dann ohne inhaltliche
Manipulation an die Auswertestelle gesendet. Die verschlisselten Daten koénnen von der
Auswertestelle mit einem nur ihr zugdnglichen Schlissel entschlisselt werden. Eine
Zuordnungstabelle von TemplD und SIC wird an die Vertrauensstelle Gbermittelt. Von dort werden
diese, versehen mit dem permanenten Pseudonym PSN, das den SIC ersetzt, an die Auswertestelle
durchgeleitet. Es erfolgt eine Bestatigung, Prifung und ggf. Beanstandung oder Bestatigung lber die
Entgegennahme der Datenlieferung von der Auswertestelle an die Vertrauensstelle (vgl. 4.1.1
Sammlung und Weiterleitung der klinischen Daten an die Auswertestelle). Die Vertrauensstelle leitet
ggf. Beanstandungen an die Techniker Krankenkasse weiter.

SICs und identifizierende bzw. organisatorische Daten werden vom Datenmanager/in verwaltet,
zuordnende Daten von SIC und PSN werden vom Pseudonymisierungsdienst verwaltet. Die TK stellt
sicher, dass in den Ubermittelten Daten keine identifizierenden Daten enthalten sind. Die genaue
Ausgestaltung des Vorgehens konnte Gegenstand einer ggf. noch zu schlieBenden
Kooperationsvereinbarung.

4.1.4 Patientenbefragung

Der/die Datenmanager/in verschickt die Patientenbefragung und einen Ricksendeumschlag
adressiert an die Auswertestelle an den/die Patienten/in. . Der zugehorige SIC und ein temporarer
Fragebogen-ldentifikator (FID) werden im Zuge der Weiterleitung der klinischen Priméardaten 4.1.1
zusammen mit SIC an das Institut fir Medizinische Informatik der Uniklinik RWTH Aachen
weitergeleitet. Der FID wird dann mit dem zugehdrigen PSN an die Auswertestelle Gibermittelt (vgl.
4.1.1 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Primdrdaten an die Auswertestelle).Auf diese
Weise ist sichergestellt, dass medizinische Daten und Frageb&gen nur von Patienten/innen verknupft
werden, bei denen zum Zeitpunkt der Weiterleitung der medizinischen Daten eine giiltige
Einwilligung vorliegt.

Die Daten der Patientenbefragung erreichen die Auswertestelle direkt vom Befragten in Papier-
basierter Form ohne Absender und re-identifizierende Merkmale, versehen mit einer FID, und
werden in der Auswertstelle elektronisch erfasst. Sind zu einer Person mehrere Datenarten
verfligbar, werden diese anhand des Pseudonyms miteinander verknlpft (vgl. 1.6.2).

Eine zusatzliche Patientenbefragung aller einwilligenden Patienten/innen wird vor Ort in
ausgewahlten Notaufnahmen (u.a. Charité Berlin, Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte)
durchgefiihrt. Die Fragebogen werden zum Zeitpunkt des Aufenthaltes in der Notaufnahme, bei
stationar aufgenommenen Patienten innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Aufnahme verteilt. Die
ausgefiillten Fragebdgen werden mit einem temporaren Fragebogen-ldentifikator Klinik (FIDy)
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versehen, gesammelt und ohne re-identifizierende Merkmale an die unabhdngige Auswertestelle
verschickt. Es wird eine Zuordnungsliste von SIC und FID¢ gefiihrt, die mittels der
Pseudonymisierungssoftware pseudonymisiert und verschlisselt verschickt werden kann.

4.2. Verschlisselung

Die Ubertragung der Daten zwischen den Beteiligten geschieht grundsitzlich mit Transport-
Verschlisselung (TLS 1.2 mit SHA2). Es werden niemals Pseudonyme, (tempordre) IDs oder
personenbezogene Daten Uber eine unverschlisselte Internetverbindung oder ein anderes Medium
Ubertragen.

4.2.1 Ubermittlung der Daten zwischen Dateneignern und Auswertestelle

Die seitens der Dateneigner und der Auswertestelle lokal ausfiihrbare Pseudonymisierungssoftware
baut eine zertifikatsbasierte verschlisselte HTTPS-Verbindung (mindestens TLS 1.2) zum
Pseudonymisierungsserver der Universitdit Oldenburg auf. Der gesamte Datenverkehr ist
verschlisselt und eine Kenntnisnahme durch Dritte nach dem Stand der Technik ausgeschlossen.

Zusatzlich zur Transportverschliisselung werden die Daten durch ein asymmetrisches Verfahren
derart verschlisselt (AES und RSA), dass sie nur von der Auswertestelle entschliisselt werden kénnen.
Der private Schlissel (RSA) fiir die Entschliisselung der Daten darf nur der Auswertestelle bekannt
sein und der 6ffentliche Schlissel wird fir den Versand der Daten in die Software konfiguriert. Diese
asymmetrisch  verschliisselten Datenpakete koénnen vom Pseudonymisierungsdienst nicht
entschlisselt werden. Deshalb kdnnten die Daten Uiber diesen zentralen Webservice geleitet werden,
ohne dass die Vertraulichkeit  beschadigt  wird. Bei der  Entwicklung  des
Pseudonymisierungsverfahrens werden etablierte und erprobte Verfahren (HMAC, SHA2,
Salt/Pepper etc.) eingesetzt. Details zur Implementierung sind der Anlage 9 zu entnehmen.

Fiir den manuellen Versand der Daten ohne Pseudonymisierungssoftware (vgl. 4.1.2. Ubermittlung
der Daten zwischen Dateneignern und Auswertestelle) wird ein kommerzieller Cloudservice genutzt,
der zusatzlich zur Transportverschlisselung die Daten mithilfe von etablierten Verfahren so
verschlisselt, dass eine Kenntnisnahme durch Dritte ausgeschlossen ist.

4.3. Gewahrleistung der Vertraulichkeit

Die Vertraulichkeit der Pseudonymisierungsliste wird technisch gewahrleistet, indem der Webserver
und die Datenbank im entsprechend gesicherten und zertifizierten Rechenzentrum der Universitat
Oldenburg betrieben werden. Dort gibt es insbesondere Schlie3- und Alarmanlagen nach gangigen
Standards, restriktiv konfigurierte Firewalls und Uberwachungssoftware. Zugang zu den
Zuordnungslisten haben nur entsprechend geschulte und der Geheimhaltung verpflichtete
Administratoren. Die entsprechenden MaBnahmen fir die Auswertestelle kdnnen der Anlage 11
entnommen werden.

4.4. Gewahrleistung der Integritat

Bei der Erstellung der SICs werden neben der fertig pseudonymisierten Datei auch die originale Datei
und eine Zuordnungsliste von Identitatsdaten zur SIC von den Dateneignern lokal aufgehoben, um
die korrekte Durchfliihrung zu protokollieren und Gberprifbar zu machen.

Bei der Ubertragung der Krankenversichertendaten und klinischen Daten wird anhand von
Checksummen geprift, ob die Daten korrekt Gbermittelt wurden. Dazu wird (ber die gesamte
Datenmenge (Nutzdaten und IDs) ein Message Digest-Verfahren angewendet, das jede Form von
Ubertragungsfehlern (Anzahl der Zeilen, fehlerhafte Ubertragung der Inhalte etc.) detektiert. Bei
Fehlern werden die empfangenen Daten geldscht und der Versand wird erneut durchgefiihrt.

Die Auswertestelle priift die Daten nach Eingang auf Lesbarkeit, Ubereinstimmung mit der
konsentierten Datensatzbeschreibung, Vollstandigkeit und Plausibilitat, soweit diese Priifalgorithmen
a-priori festgelegt werden koénnen. Binnen zwei Wochen erfolgt eine Rickmeldung der
Auswertestelle an die Vertrauensstelle Gber das Ergebnis dieser Eingangsprifung. Sind die Daten in
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einem Umfang fehlerhaft, dass eine Nutzung fiir die Zwecke der Evaluation nicht moglich ist, wird
eine Neulieferung der fehlerhaften Daten durch die Vertrauensstelle veranlasst. Diese wird innerhalb
von weiteren drei Wochen nach Mitteilung Gber das Prifergebnis durchgefiihrt, sofern der Fehler
allein auf Prozessen der Datenselektion und -aufbereitung fiir Zwecke der Datenbereitstellung
beruht. Es miussen nur die fehlerbereinigten Daten erneut gesandt werden. Es erfolgt eine
Bestatigung Uber die Entgegennahme der Datenlieferung.

4.5. Gewahrleistung der Verfugbarkeit

Am Standort der Universitatsmedizin Magdeburg ist die Verfligbarkeit der Daten und an der
Universitdat Oldenburg die Verfligbarkeit der Pseudonymisierungsliste durch den Betrieb im
jeweiligen Rechenzentrum gesichert. Es gibt bzgl. der Not-Stromversorgung, redundanter
Klimatisierung, Netzanbindung etc. umfassende Vorkehrungen.

4.6. Gewahrleistung der Belastbarkeit der Systeme

Die Belastbarkeit der Hardware bzw. des Rechenzentrums des Pseudonymisierungsdienstes in
Oldenburg genligt hochsten Anforderungen. Bezliglich der Anwendungsebene wird ebenfalls
technisch Uber den Einsatz professioneller Technik (z. B. Reverse-Proxy-Anbindung) eine hohe
Belastbarkeit und eine minimale Angriffsflaiche realisiert. Wahrend der Entwicklung der
Pseudonymisierungssoftware werden Belastungstests mit Datenmengen ausgefiihrt, die oberhalb
der geplanten Nutzung liegen, um die ausreichende Dimensionierung der Server zu erproben und
Last-probleme weitgehend auszuschlielRen.

Aullerhalb dieses Belastungstestes ist eine hohe Belastung der Systeme nicht zu erwarten und auch
kurzzeitige Ausfalle wiirden die Projektziele nicht gefdahrden.

4.7. Verfahren zur Wiederherstellung der Verfugbarkeit personenbezogener
Daten nach einem physischen oder technischen Zwischenfall

Die Zuordnungslisten des Pseudonymisierungsdienstes und die pseudonymisierten Daten der
Auswertestelle werden durch regelmaRige Backups gesichert. Im Bedarfsfall konnen die bei der
Auswertestelle vorliegenden Daten aus einem Backup wiederhergestellt werden. Die Backups
werden fiir leinen Monat gespeichert und anschlieBend automatisch geldscht.

Fir den zentralen Pseudonymisierungsdienst wird eine Betriebsdokumentation erstellt, die auch
Anleitungen zum Neu-Aufsetzen des Dienstes enthdlt. Zusammen mit den gesicherten
Zuordnungslisten kann somit der Pseudonymisierungsdienst nach einem technischen Zwischenfall
wiederhergestellt werden.

Sollten Fehler bei einer Ubertragung/Pseudonymisierung auftreten, kénnen die gesendeten Daten
verworfen und von den Dateneignern erneut verschickt werden.

4.8. Verfahren regelmaRiger Uberprufung, Bewertung und Evaluierung der
Wirksamkeit der technischen und organisatorischen Ma3nahmen

Eine jahrliche Uberpriifung der Wirksamkeit der getroffenen technischen und organisatorischen
Malnahmen ist Bestandteil des Betriebskonzepts. Dabei werden die folgenden Aspekte gepriift und
ggf. MaBnahmen beachtet:

e Release-Stinde der verwendeten Betriebssysteme und Anwendungssoftware inkl. Priifung,
ob Patches regelmaRig installiert wurden

e Einsatz von Updateverfahren von Firewall und Virenschutz

e Evaluation von Sicherheitsvorfallen und Stérungen

e Entsprechen die MalRlnahmen noch dem Stand der Technik (insbesondere Entwicklungen
bzgl. der Verschlisselungstechnologien u. &.)

o  Wirksamkeit der Backup-Verfahren (ggf. Recovery-Test)

e Schulung der mit der Datenverarbeitung betrauten Personen
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4.9. Schriftliche Dokumentation von sonstigen MalRnahmen

Fir die unabhangige Auswertestelle im ISMG der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg gibt es
ein eigenes Datensicherheits- und Datenschutzkonzept (Anlage 11). Es beschreibt neben den o.g.
speziellen Mallnahmen auch grundsatzliche organisatorische Aspekte.

Fir das Rechenzentrum der Uniklinikums der RWTH Aachen existieren diverse technische und
prozessorientierte Dokumentationen, die auf der Ebene der technischen Infrastruktur einen Betrieb
nach dem Stand der Technik gewahrleisten.

5. Betroffenenrechte
Im Folgenden wird konkretisiert, wie Personen ihre Betroffenenrechte gegeniiber dem
Projektkonsortium im Rahmen des Projektes geltend machen kénnen.

5.1 Erfullung der Informationspflicht nach Art. 13/14 DSGVO

Fir die Erhebung von personenbezogenen Daten beim Betroffenen im Rahmen der
Patientenbefragung gilt Artikel 13 DSGVO. Fir die Erhebung von personenbezogene Daten bei
Dritten im Rahmen der Nutzung von Behandlungs- und Sekundardaten der Kliniken und der TK gilt
Artikel 14 DSGVO. In beiden Fallen werden die Befragten gemall Art. 13 und Art. 14 DSGVO
entsprechend aufgeklart (siehe auch Aufklarung Giber die Teilnehmerinformation/-aufklarung (Anlage
4).

Dariiber hinaus werden die Informationen nach Artikel 14 Abs. 1 und 2 DSGVO fiir die Offentlichkeit
auf der Webseite des Projekts (http://enquire-projekt.de) zur Einsicht gestellt.

5.2 Erfullung der Auskunftspflicht nach Art. 15 DSGVO
Die betroffenen Personen haben das Recht, Auskunft darlber zu verlangen, ob sie betreffende
personenbezogene Daten verarbeitet werden.

Eine Auskunft ist moglich, so lange die Pseudonym-Zuordnung beim Pseudonymisierungsdienst noch
besteht, also gemal der in Abschnitt 3.3 definierten Loschfrist. Ist diese Liste geldscht, sind die Daten
bei der Auswertestelle auch mit Hilfe des Pseudonymisierungsdienstes nicht mehr einer Person
zuzuordnen und eine Auskunft kann nicht erteilt werden.

Die Anfrage zur Datenauskunft sollte liber die Vertrauensstelle erfolgen, da diese Zugriff auf die
identifizierenden Daten und Zuordnungslisten hat. Sollten sich Betroffene direkt an die
Auswertestelle oder die Dateneigner wenden, bekommen sie die Informationen nach Art. 13 bzw. 14
DSGVO (z. B. Kategorien der Daten, Rechtsgrundlage, Kontaktdaten). Da der Auswertestelle keine
direkt personenidentifizierbaren Merkmale vorliegen, kann eine Anfrage dort nicht direkt bearbeitet
werden und wird deshalb an die Vertrauensstelle weitergeleitet. Die im Rahmen der
Patientenbefragung Kontaktierten erhalten tber die Teilnehmerinformation die dafiir notwendigen
Kontaktdaten.

Negativ-Auskiinfte (wenn keine Verarbeitung im Projekt stattgefunden hat) werden direkt an den
Betroffenen zuriickgegeben. Eine weitere Kommunikation unter den Projektpartnern ist dann nicht
erforderlich.

Flr die Erteilung einer Auskunft nach Anfrage tber die Vertrauensstelle gilt folgendes Verfahren:

a) Anfrage bei der Vertrauensstelle (schriftlich oder elektronisch)

b) Weiterleitung der Anfrage an die Auswertestelle
Falls bestimmte Daten angefragt sind, muss ein erkldarender Freitext vom Dateneigner an die
Auswertestelle Gbermittelt werden; bei der Erteilung einer Standard-Auskunft muss nur die
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Information , Artikel-15-Auskunft“ zusammen mit dem Pseudonym (PSN) Gbermittelt
werden.
Damit die Auswertestelle den Betroffenen anhand des ihr vorliegenden Pseudonyms (PSN)
identifizieren kann, wird analog zum Verfahren bei der Datenibermittlung die Anforderung
liber den Pseudonymisierungsdienst kommuniziert. Der Auswertestelle werden keine
identifizierenden Daten (ibermittelt.

c) Riuckleitung der Daten an die betroffene Person
Die Daten werden ebenfalls analog zum normalen Datenversand Uber den
Pseudonymisierungsdienst zuriick kommuniziert. Die Daten werden tabellarisch gedruckt in
einem versiegelten Umschlag an die Vertrauensstelle verschickt.

d) Beantwortung der Anfrage durch die Vertrauensstelle (schriftlich)

Logisch wird dabei (insbesondere im Schritt b) bei der Weiterleitung an die Auswertestelle) exakt das
in Abschnitt 4.1 beschriebene Verfahren (Vergabe einer TemplD bzw. einer Ticket-Nummer fir die
Kommunikation zwischen Dateneigner und Auswertestelle) eingehalten.

5.3 Verfahren bei Widerspruch nach Art. 21 bzw. Léschanfragen nach Art. 17
DSGVO

Die Betroffenen kdnnen eine Ldschung der sie betreffenden personenbezogenen Daten bei der
Auswertestelle verlangen. Da der wissenschaftliche Forschungszweck bei der zu erwartenden
geringen Fallzahl an Loschungen bzw. Widerspriichen nicht ,unmoglich oder ernsthaft
beeintrachtigt” werden wiirde (Art. 17 Abs. 3 lit. d DSGVO), bleibt bei den Betroffenen das
Widerspruchsrecht nach Art. 17 bzw. Art 21 DSGVO bestehen.

Ebenso wie die Erflllung der Auskunftspflicht ist die Moglichkeit zur Loschung nur so lange gegeben,
wie die Pseudonym-Zuordnung beim Pseudonymisierungsdienst vorliegt. Ist diese Liste gemal der in
Abschnitt 3.3 definierten Frist geldscht, sind die Daten bei der Auswertestelle faktisch nicht einem
Betroffenen zuzuordnen und eine Loschung kann nicht mehr durchgefiihrt werden.

Die Anfrage zur Loschung sollte Uber die Vertrauensstelle erfolgen, da nur diese Zugriff auf die
identifizierenden Daten und Zuordnungslisten hat.

Negativ-Auskiinfte (wenn die Person nicht betroffen oder die Zuordnung nicht mehr moglich ist)
werden direkt an den Betroffenen zurlickgegeben. Eine weitere Kommunikation unter den
Projektpartnern ist dann nicht erforderlich.

Sollten sich Betroffene entgegen des etablierten Verfahrens direkt an die Auswertestelle oder den
Dateneigner wenden, bekommen sie die Informationen nach Art. 13 bzw. 14 und werden gebeten
die Anfrage ggf. erneut gegentiber der Vertrauensstelle zu stellen.

Fir die Durchfiihrung der Loschung nach Anfrage lber die Vertrauensstelle, gilt folgendes Verfahren:

a) Anfrage bei der Vertrauensstelle (schriftlich oder elektronisch)

b) Datenlieferungen werden gestoppt
Datenmanager/in, Pseudonymisierungsdienst und der/die fiir den AKTIN-Export zustandige
Mitarbeiter/in werden informiert. Datenlieferungen von Daten mit dem jeweiligen SIC
werden gestoppt.

c) Weiterleitung der Anfrage an die Auswertestelle und Dateneigner
Es muss nur die Information , Losch-Anfrage” an die Auswertestelle Gbermittelt werden. Die
Anforderung wird analog zum Verfahren bei der Datentbermittlung tGber den
Pseudonymisierungsdienst kommuniziert. Der Auswertestelle werden keine identifizierenden
Daten Ubermittelt. An die Dateneigner (Krankenhauser) wird der SIC (ibermittelt.

d) Loschung und anschlieBende Bestatigung von der Auswertestelle und den Dateneignern an
die Vertrauensstelle
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Die Auswertestelle bestatigt das Loschen der Daten. Die Dateneigner bestatigen das Loschen
der Einwilligung im AKTIN Consent Manager.

e) Loschung des SIC durch den Datenmanager.
Loschung des SIC aus der Patienten-Liste. Wiederaufnahme von Datenlieferungen.

f) Beantwortung der Anfrage durch die Vertrauensstelle (schriftlich oder elektronisch)

Logisch wird dabei (insbesondere im Schritt b bei der Weiterleitung an die Auswertestelle) exakt das
in Abschnitt 4.1 beschriebene Verfahren (Vergabe einer TemplD bzw. einer Ticket-Nummer fir die
Kommunikation zwischen Dateneigner und Auswertestelle) eingehalten.

5.3.1 Widerrufsfolgen bzw. Folgen von Loschanfragen

Vom Datenmanager wird in der Vertrauensstelle eine Liste von SICs gefiihrt, die einen Widerruf bzw.
eine Loschanfrage gestellt haben, bis dieser komplett umgesetzt wurde. Ein Widerruf fiihrt zu einer
Léschung des Eintrages des/der Patienten/in in der Patientenliste, des Eintrages des Patienten in den
Pseudnoymisierungslisten, der in den AKTIN DWH gespeicherten medizinischen Daten inklusive der
mit dem Consent Manager registrierten Einwilligungen und der von der Auswertestelle gesammelten
medizinischen Daten. Digitalisierte Kontaktdaten und Krankenversichertennummern werden
geloscht. Daten der TK werden nicht geldscht.

5.4 Verantwortung fur die Umsetzung der Betroffenenrechte

Fir die Erfiillung der Betroffenenrechte libernehmen die unabhdngige Auswertestelle (Institut fiir
Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg) und
die Vertrauensstelle (Abteilung Medizinische Informatik der Universitit Oldenburg) die
Verantwortung im Sinne von Art. 26 DSGVO. Die Vertrauensstelle und die unabhingige
Auswertungsstelle werden vertraglich verpflichtet, entsprechend des hier definierten Prozesses an
der Erteilung der Auskunft mitzuwirken. Die Dateneigner verpflichten sich ebenfalls zur Mitwirkung.

6. Vereinbarung zur gemeinsamen Verantwortlichkeit und Inkrafttreten

Das vorliegende Datenschutzkonzept wurde von allen Projektleitern der Konsortiumsmitglieder
geprift, die in den Prozess der Datenverarbeitung einbezogen sind. Das Datenschutzkonzept wird
Uber einen Vertrag zur Vereinbarung zur gemeinsamen Verantwortlichkeit (gem. Art 26 DSGVO) in
Kraft gesetzt.

7. Anlagen

Anlage 1 Datensatzbeschreibung Datensatz Notfallregister
Anlage 2 Datensatzbeschreibung Entlassdaten

Anlage 3 Datensatzbeschreibung GKV-Daten

Anlage 4 Datensatzbeschreibung Strukturdaten

Anlage 5 Patienteninformation und Einwilligungserklarung
Anlage 6 Ansprechpartner Datenschutz

Anlage 7 Personen mit Umgang mit Daten
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Anlage 8
Anlage 9
Anlage 10
Anlage 11
Anlage 12
Anlage 13
Anlage 14
Anlage 15
Anlage 16
Anlage 17
Anlage 18
Anlage 19
Anlage 20

Anlage 21

Mitglieder des Data-Use-and-Acess Komitee
Anforderungsbeschreibung der Pseudonymisierungssoftware
EK-Stellungnahme Magdeburg

Datenschutzkonzept des ISMG, Universitat Magdeburg (Version 2.0 vom 30.06.2017)
AKTIN Datenschutzkonzept

Ubersicht der Studienzentren

Fragebogen Klinik

Fragebogen retrospektiv

Votum des Datenschutzbeauftragten des Landes Sachsen-Anhalt
EK-Stellungnahme Universitat Oldenburg

Vereinbarung zur Datenverarbeitung

Verfahrensordnung DUAK

Risikofolgenabschatzung

DataDictionary (Gesamtdatensatz aller Quellen)
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Abkilrzungs- und Symbolverzeichnis

DFG Deutschen Forschungsgemeinschaft

DWH Data Warehouse

FID Temporadre Fragebogen ID

IDAT Patienten-Identifizierende Daten

MDAT Medizinische Daten

MDAT Medizinische Daten Klinik

MDAT,q Medizinische Sekundardaten der Krankenversicherung
Org DAT Organisatorische Daten

PEWDAT Einwilligungs-Daten

PIDx Patienten-Identifikator Klinik

SIC Subject Identification Code

PSN Pseudonym

TK Techniker Krankenkasse

TLS Transportverschllsselung (Transport Layer Security)
Glossar

Pseudonym/Pseudonymisierung: die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, in der die
Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht mehr einer spezifisch betroffenen Person
zugeordnet werden kdnnen, sofern diese zuséatzlichen Informationen gesondert aufbewahrt werden
und technischen und organisatorischen MaBnahmen unterliegen, die gewahrleisten, dass die Daten
keiner betroffenen Person zugewiesen werden kénnen.” (Art. 4 Nr. 5 DSGVO)

Record Linkage: Die personen- bzw. patientenbezogene Verkniipfung von Daten verschiedener
Datenquellen mittels geeigneter Schlisselvariablen zur Beantwortung von wissenschaftlichen
Fragestellungen (z.B. Daten der Sozialversicherung mit Daten aus der medizinischen
Routineversorgung).

Vertrauensstelle: Unabhangige Einrichtung zur Annahme, Pseudonymisierung und Weiterleitung von
Daten sowie Ausgabestelle fiir die Fragebdgen zur Patientenbefragung.

Auswertestelle: Unabhdngige Einrichtung zur Auswertung, Verarbeitung und datenschutzkonformen
Weiterleitung der gesammelten medizinischen Daten an die Konsortialpartner
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1. Beschreibung des Verarbeitungsvorgange

1.1 Zeitlicher Verlauf

Im ENQUIRE Projekt sollen im Rahmen einer Kohorten-Studie Routinedaten auf Basis des
Notaufnahmeprotokolls der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin
e.V. (DIVI) mit Routinedaten der Techniker Krankenkasse (TK) verkniipft werden, die vor und nach der
Inanspruchnahme von Leistungen aus einer der teilnehmenden Notaufnahmen stammen (vgl.
Abbildung 1). Routinedaten von einzelnen Fillen der teilnehmenden Notaufnahmen von Patienten/in,
die einwilligen, an der Studie teilzunehmen, werden im Jahr 2019 gesammelt. Diese Daten werden mit
zusatzlichen Daten des/der jeweiligen Patienten/in verkniipft, die von der TK routinemaRig erhoben
werden. Die Daten stammen aus einem Zeitraum von einem Jahr vor und nach dem
Notaufnahmekontakt des/der jeweiligen Patienten/in. Ein Teil der Patienten/innen wird im Rahmen
einer Patientenbefragung wahrend und 6 bis 8 Wochen nach dem Notaufnahmekontakt kontaktiert.
Zusatzlich werden Leistungsdaten der Krankenhduser und der Datensatz Strukturparameter
Notaufnahmen erhoben.

4 Quartale vor Kontakt Zeitraum 12 Monate 4 Quartale nach Kontakt
Q1/2018 — Q4/2019 | Q1/2019 — Q4/2019 Q1/2019 — Q4/2020

A Notaufnahmekontakt des Zeitraum nach

Inanspruchnahme Patienten Inanspruchnahme

Morbiditat Erfassung Struktur- und Prozessparameter Langzeitmortalitat

(ambulant/stationar) Daten aus dem Notaufnahmeregister Morbiditat

- Arztkontakte Stationare Versorgungsdaten (KIS) (ambulant/stationar)

- AU-Tage ICD-10 - Arztkontakte

- Arzneimittelverordnungen - AU-Tage

- Pflegestufen - Arzneimittelverordnungen
- Pflegestufen

Lebensqualitat

Abbildung 1: Datenerhebungen im zeitlichen Verlauf

1.2 Datenerhebung

Die Datenerhebung im Rahmen des ENQUIRE Projektes baut auf der Infrastruktur des AKTIN
NotaufnahmeRegisters — entstanden im Rahmen des AKTIN-Projekts — auf die mit anderen
Datenquellen verkniipft wird (eine detaillierte Beschreibung der Datenflisse findet sich in Abschnitt
4.1 Pseudonymisierung und Datenfliisse). Mithilfe einer Treuhandstelle, der sog. Vertrauensstelle,
werden die Daten an die Auswertestelle geliefert. Die Vertrauensstelle ist zweigeteilt in einen/eine
Datenmanager/in, der/die patienten-identifizierende Daten verwaltet und einen
Pseudonymisierungsdienst, der die = medizinischen Daten unabhangig von den
patientenidentifizierenden Daten pseudonymisiert und so eine Verkniipfung mehrerer Datenquellen
ermoglicht.
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Die Daten des AKTIN NotaufnahmeRegisters werden in Notaufnahmen erhoben, die einen
einheitlichen Dokumentationsstandard in den Notaufnahmen etabliert haben. Die teilnehmenden
Krankenhauser speichern die ausgewahlten Daten zu jedem/r Patienten/in der Notaufnahme in einem
lokalen Data-Warehouse (DWH), welches Teil der Infrastruktur des AKTIN NotaufnahmeRegisters ist.
Grundlage fiir die elektronische Dokumentation ist der Datensatz Notaufnahme der DIVI.
Routinedaten von Patienten/innen, die einwilligen, an der Studie teilzunehmen, werden so mithilfe
der Infrastruktur des AKTIN NotaufnahmeRegisters gesammelt. AnschlieBend werden die Daten von
der Vertrauensstelle Gber die Infrastruktur des AKTIN NotaufnahmeRegisters abgerufen. Die Daten
werden vom Pseudonymisierungsdienst mittels einer Pseudonymisierungssoftware verschlisselt und
pseudonymisiert an die sog. unabhangige Auswertestelle geliefert (. Diese bereitet die Daten fir
weitere Analysen auf.

Datenschutzfolgeabschatzung ENQuIRE

Kliniken
Behandlung

AKTIN DWH
PIDk MDATK

Techniker
Krankenkasse

TK

Vertrauensstelle

Patientenliste
Datenmanager

MDATK csv
mit SIC

TemplD.csv
mit SIC

Pseudonymi-
sierungsdienst

MDATSsd.csv
mit TemplD

TemplD.csv
it PSN

ISMG, Universitat
Magdeburg

MDATk csv
mit PSN

Auswertestelle

[PSN|MDATKMDATsd

LS

Datenauszug

Abbildung 2: Schematischer Ablauf der Datenlieferungen von medizinischen Daten
(MDAT) und Einwilligungserklarungen (EWE) im ENQUIRE Projekt.

Um die Daten mit Routinedaten der TK verkniipfen zu kénnen, werden die Patienten/innen im Rahmen
der Studie von den Dateneignern (d.h. Kliniken und TK) und der Vertrauensstelle unter einem
eindeutigen Pseudonym gefiihrt, dem sog. Subject Identification Code, SIC . Der SIC wird wahrend der
elektronischen Registrierung der Einwilligung eines/r Patienten/in im Krankenhaus generiert und in
den DWH des AKTIN-Projektes. Fir einen Datenauszug durch die TK werden zusatzlich die
Krankenversicherungsnummern erhoben. Diese werden zusammen mit dem SIC auf der schriftlichen
Einwilligungserklarung des/der Patienten/in notiert, an die Vertrauensstelle zu Hinden des/der
Datenmanager/in verschickt und dann an die TK in Form eines Scans sowie einer Patientenliste
Ubermittelt. Der SIC wird den jeweiligen Daten (sowohl in den einzelnen DWH des
Notaufnahmeregisters als auch bei der TK) mithilfe einer TemplID zugeordnet und kann anschlieBend
genutzt werden, um im Zuge der Ubermittlung der Daten an die Auswertestelle den SIC durch ein
zweites eindeutiges Pseudonym, PSN, zu ersetzen. Die Auswertestelle kann ({ber dieses
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PseudonymPSN den Zusammenhang von Daten der Kliniken und TK herstellen. Das eingesetzte
Verfahren ist logisch dquivalent zur Pseudonymisierungssoftware.

Ein von der Auswertestelle ausgewahlter Teil der registrierten Patienten/innen wird zusatzlich im
Rahmen einer Patientenbefragung wahrend und nach dem Notaufnahmekontakt kontaktiert. Dazu
werden im Rahmen der schriftlichen Einwilligung des/der Patienten/in ebenfalls Kontaktdaten
erhoben, die zusammen mit dem SIC in Form der schriftlichen Einwilligungserklarung des/der
Patienten/in an die Vertrauensstelle zu Hinden des/der Datenmanager/in versendet und dort
verwaltet werden. Uber einen temporiren Fragebogen ID (FID) kdnnen die versendeten Fragebdgen
von der Auswertestelle einem Pseudonym PSN zugeordnet werden.

2. Anfallende Daten

Im ENQUIRE Projekt werden Primardaten in Notaufnahmen und durch Patientenbefragungen von
Patienten/innen, die in diesen behandelt wurden, erhoben. Volljdhrige Patienten/innen, die die
beteiligten Notaufnahmen im Jahr 2019 in Anspruch nehmen und Mitglied in der TK sind, werden vor
Ort identifiziert und nach Aufklarung und schriftlicher Einwilligung in die Kohorten Studie einbezogen.
Der Versichertenstatus der Patienten und Anderungen dessen werden erfasst. Grund und Datum eines
Austritts werden erfasst und nur durchgangig in der TK versicherte Patienten bericksichtigt. Als
Vergleichsgruppe werden die Daten aller Notaufnahmepatienten einer aggregierten Analyse
zugefihrt, um mogliche Verzerrungen durch Einschluss allein der TK-Versicherten zu tberprifen.

Bei ausgewadhlten Patientengruppen (ca. n=5000) erfolgt eine Fragebogen-gestiitzte Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit nach der Notaufnahmebehandlung. Zur Evaluierung der
Validitat dieser retrospektiven Patientenbefragung erfolgt in einer Subgruppe von Patienten/innen an
ausgewahlten Studienzentren (Charité Berlin, Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte) eine
zusatzliche Befragung.

Sekundardaten werden sowohl von Krankenhausern als auch von der Techniker Krankenkasse
erhoben. Es werden nur jene Patienten/innen in die Studie einbezogen, die zum Behandlungszeitpunkt
bei der Techniker Krankenkasse (TK) versichert sind).

Durchschnittlich werden in den 15 angefragten Notaufnahmen jeweils 35.000 Patienten/innen pro
Jahr versorgt, d.h. eine Gesamtzahl von 525.000 Patienten/innen ist zu erwarten. Davon sind ca. 85%
in gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) versichert (der Rest verteilt sich auf Privatversicherte,
Falle der Berufsgenossenschaften und sonstige). Der Anteil der Versicherten der TK an der gesetzlich
versicherten Bevolkerung betragt 13,8% (Stand April 2017). Aus Erfahrungswerten der
Konsortialpartner wird von einer Zustimmungsquote von 80% ausgegangen. Die Gesamtzahl der zu
erwartenden Patienten/innen, die an der Studie teilnehmen, belduft sich somit auf ca. 49.200.

3. Bewertung der Risiken der Rechte und Freiheiten

Bei den Daten handelt essichii. S. d. Artikel 9 Abs. 1 bzw. Artikel 4 Nr. 15 DSGVO um Gesundheitsdaten.
Alle aufgefiihrten Datenkategorien sind im Sinne der Datenvermeidung und Datensparsamkeit fiir die
Beantwortung der Forschungsfragen notig: Bendtigte medizinische Daten werden zum Zwecke der
Evaluierung von Qualitdtsindikatoren gesammelt, die von einer Experten/innenrunde ausgewdhlt
worden; Adressen werden fiir eine Kontaktierung des/der Patienten/in im Rahmen einer
Patientenbefragung benétigt, Krankenversicherungsnummern werden von der TK zur Identifizierung
von Datensatzen bendtigt. Eine detaillierte Datensatzbeschreibung findet sich in Anlage 1 bis 4. Diese
wird entsprechend des aktuellen Stands laufend fortgeschrieben. Die Nutzung der Daten ist
ausschlieBlich fir das Forschungsprojekt vorgesehen. Eine andere Nutzung dieser Daten als zum
beschriebenen Forschungszweck findet nicht statt. Es ist gewahrleistet, dass die Bestimmungen des
Datenschutzes eingehalten und ausschlielich die Daten ausgewertet werden, die fir den
Forschungszweck erforderlich sind.
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Tabelle 2: Schutzbedarf und Risikoklassifizierung nach DIN 66399
Klinische Primardaten auf Individualebene (verschliisselt durchgeleitet)
Leitsymptom, Vorstellungsgrund Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell

Prozessparameter Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell

Notaufnahmediagnose (ICD-10-GM) | Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell
Entlassdiagnose (ICD-10-GM) Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

moglichen Schadens ist substantiell
Klinische Sekundardaten (verschliisselt durchgeleitet)

Leistungsdaten Krankenhaus Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell
Strukturparameter Notaufnahmen Normaler Schutzbedarf, Schwere eines 1

moglichen Schadens ist iberschaubar
Sekundardaten auf Individualebene (verschliisselt durchgeleitet)

Anzahl der vertragsarztlichen Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

Leistungsinanspruchnahmen moglichen Schadens ist substantiell

Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell

Anzahl und Art der Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

Arzneimittelverordnungen moglichen Schadens ist substantiell

Rehospitalisierungen Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2
moglichen Schadens ist substantiell

Pflegegrad Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

moglichen Schadens ist substantiell
Patientenbefragung

gesundheitsbezogene Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

Lebensqualitat, retrospektiv moglichen Schadens ist substantiell

gesundheitsbezogene Hoher Schutzbedarf, Schwere eines 2

Lebensqualitat, Klinik moglichen Schadens ist substantiell

Organisatorische Daten (Vertrauensstelle)

Krankenversicherungsnummer Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines 3
moglichen Schadens ist grof

Kontaktdaten Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines 3
moglichen Schadens ist grof

Patienten-Listen Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines 3
moglichen Schadens ist grof3

Pseudonymisierungs-Listen Sehr hoher Schutzbedarf, Schwere eines 3

moglichen Schadens ist grof3
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4. Technische und organisatorische MaRnahmen

Die technisch-organisatorischen MaRnahmen bei den Dateneignern sind nicht Bestandteil der
Datenschutzvereinbarung, da der Schutzbedarf dort unabhdngig vom Projekt besteht und
entsprechend bereits umgesetzt ist. Insbesondere handelt es sich dabei um Datenverarbeitungen mit
anderen Zwecken und Rechtsgrundlagen aulSerhalb der Regelungskompetenz des Projektkonsortiums.

Auf die MaBnahmen bei der Auswertestelle wird nicht im Detail eingegangen, da diese bereits in einem
eigenen Datenschutzkonzept (Anlage 11) beschrieben sind. Die MaRnahmen der Datensammlung in
den Notaufnahmen, die mithilfe der Infrastruktur des AKTIN Projektes stattfinden, sind in einem
eigenen Datenschutzkonzept beschrieben (Anlage 12), gleiches gilt fiir die Datensammlung bei der
Techniker Krankenkasse (Anlage 16)

Die technisch-organisatorischen = MaRnahmen der Universitdit Oldenburg bzw. des
Pseudonymisierungsdienstes im Institut flir Medizininformatik des Uniklinikums der RWTH Aachen
werden so weit dargestellt, wie es flir den Gesamtprozess Relevanz hat. Fiir die hier verarbeiteten
Daten gilt ein entweder ein hoher Schutzbedarf bzw. sehr hoher Schutzbedarf. Insbesondere Daten
mit sehr hohem Schutzbedarf werden von der Vertrauensstelle verwaltet. Fur alle weiteren Daten, die
gesammelt erhoben werden, gelten MaRnahmen entsprechend eines hohen Schutzbedarfs. Mit Hilfe
der technischen und organisatorischen Mallnahmen werden insbesondere die durch Art. 32 DSGVO
(Sicherheit der Verarbeitung) vorgegebenen Grundsatze eingehalten.

Daten der Risikoklasse 1 (und aufwarts) werden verschliisselt weitergeleitet. Daten der Risikoklasse 2
(und aufwarts) werden pseudonymisiert verarbeitet. Daten der Risikoklasse 3 werden nur personell
und organisatorisch getrennt von identifizierenden Daten aufbewahrt bzw. verarbeitet.

4.1. Pseudonymisierung und Datenflisse

Die Pseudonymisierung erfolgt zweistufig (siehe auch Abb. 3). Auf Seiten der Dateneigner wird ein
Pseudonym (SIC) erzeugt, das eine personenbezogene Zusammenfiihrung von Daten unterschiedlicher
Dateneigner (iber Einrichtungsgrenzen ermdglicht. Der SIC besteht aus einer klinikinternen laufenden
Nummer und enthalt einen Klinik-spezifischen Anteil in Form einer Klinik ID, um Dopplungen zu
vermeiden. Anhand der SIC werden dann zuféllige, 64-stellige, alphanumerische Pseudonyme zweiter
Stufe (PSN) Uber einen zentralen Pseudonymisierungsdienst in der Vertrauensstelle vermittelt. Dieser
erhélt auBer dem SIC keine weiteren Daten, sondern stellt nur die Verbindung zwischen der ersten und
der zweiten Pseudonymisierungsstufe her. Daflir wird die Pseudonymisierungssoftware des
Pseudonymisierungsdienstes verwendet (vgl. 2.1.2. Software), bzw. ein logisch &quivalentes,
manuelles Verfahren eingesetzt (vgl. 4.1.2. Sammlung und Weiterleitung der klinischen
Sekundardaten).

Eine Zuordnungstabelle von Pseudonymen erster Stufe und personenbezogenen Daten wird in der
Vertrauensstelle von einem/r Datenmanager/in ohne Zugriff auf den Pseudonymisierungsdienst
verwaltet. Mit dem zweiten (Forschungs-)Pseudonym werden die Daten bei den Auswertern gefiihrt,
so dass die Re-ldentifizierung nur durch die Zusammenarbeit von Dateneigner, Datenmanager/in und
Pseudonymisierungsdienst erfolgen konnte. Insbesondere kann durch die Ldschung der
Zuordnungstabelle beim Pseudonymisierungsdienst eine spatere Re-ldentifizierung wirksam
ausgeschlossen werden.

Fiir den Versand und die Verknlpfung von Fragebdgen und medizinischen Daten werden alle
Fragebogen mit einer tempordren Fragebogen ID (FID) als Barcode versehen. Die FID ist ein
sechsstelliges Buchstabenkiirzel, das zufallig erzeugt wird. Eine Zuordnungstabelle von FID und SIC
wird in  der Vertrauensstelle vom/von Datenmanager/in ohne Zugriff auf den
Pseudonymisierungsdienst verwaltet.

Durch die spezielle Ausgestaltung des Pseudonymisierungsprozesses werden die Bedingungen der
Definition aus Art. 4 Nr. 5 der DSGVO erfillt und insbesondere die folgenden Schutzziele erreicht:
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e Keine Offenbarung identifizierender Daten

e Keine Offenbarung personenbezogener Daten zwischen den Dateneignern

e Keine Offenbarung personenbezogener Daten gegeniliber dem Pseudonymisierungsdienst

e Eine Rickrechnung der Auswerte-Pseudonyme ist ausgeschlossen, dadurch sichere
Umsetzung der Anonymisierung durch Loschen der Zuordnungsliste beim
Pseudonymisierungsdienst

Kliniken Vertrauensstelle, Medizinische Informatik, Universit4t Oldenburg Techniker Krankenkassse
B e [~ = == = = = e e e e e e e Patientenbefragung
I - verschickt
| | arstalit
I | mitFID
: (i ‘Anforderung der Daten,
| Einwilligung |DAT. KN == SIC, KVNr_, PEWDAT
I i SIC, PEWDAT : :
: | |
\ | SIC, FID Versand- |
i verwaltet | bestaigung |
Studynurse
I erbittet ‘L :
1 Einwilligung H
: |
! |
I PIDK gelesen, |
¥ SIC generiert |
n _ Patienten-Liste . I
Y Behandlung Pseudanymi- |
Ipatient sierunasiisten 1
: a :
| |
| |
| sic, :
| PIDk I
| IDAT, [
| MDAT I |
: : sic, [
sic | FD PIDsd, |
: i PsH Iy
1 | [ e T . X
| : Abfraga | | mit SIC | Unikiinikum RWTH Aachen |
SIC,
: | I 0l P i Sekundardaten
isierus
' Ao -= 2
[ (Foi—sic ] I - i sic SIC
sIC, sic, ] 3
I i MDATK I e IMDATK] : [MDATsd] MDATsd
[ LAKTIN Notaufnahime Register I :
| PSH, | psn, T
| IMDATK], | fFiD
| [MDATsd] 1 |
| ! ! _l Akronyme
! A — —
| Unabhiéngige Auswertestelle ISMG, Universitat Magdeburg I Abkiirzung Bedeutung
Y |
[ \ IDAT Identitats Daten
| Entschiisselung | MDAT Medizinischa Datan
| | PEWDAT Einwilligungs Daten
| i | [ Verschlusselte Daten
| Psl,
| MOATK Ipsn, | Autragror MDATK Medizinische Daten Kiinik
| MDATsd I A ! Patienten- PIDk (nichisprechende) Patienten-
| | I beir agung identifikation Kiinik
| | El (nichtsprechender) Subject
| ] Identification Code
|
I
I -+ PSN Permanenies Pseudonym
FID Temporare Fragebogen 1D
FDAT Fragebogen Daten
MDATsd Sekundar Daten
SIC (nichtsprechende) Subject
Identification Code
KV Krankenversicherungsnummer

Abbildung 6: Datenfluss auf Basis von AKTIN. Datenfluss von Dateneignern/innen zur
Auswertestelle in schwarz, Datenfluss der Patientenbefragung in rot

4.2 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Primirdaten an die Auswertestelle

Klinische Primardaten werden in Notaufnahmen erhoben, die als Modellkliniken im AKTIN-Projekt zum
Aufbau eines elektronischen Notaufnahmeregisters einen einheitlichen Dokumentationsstandard in
den Notaufnahmen etabliert haben. Hinzu kommen weitere Notaufnahmen, die ebenfalls elektronisch
dokumentieren. Grundlage fir die elektronische Dokumentation ist der Datensatz Notaufnahme der
DIVI.

Die klinischen Primardaten werden in den einzelnen Kliniken gesammelt und mit einem
(nichtsprechenden) Subject Identification Code (SIC) versehen, der wvon einem/er
Studienassistenten/in bei der Registrierung der persénlichen Daten bzw. Einwilligungserklarung mit
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einer Software generiert wird. Uber den SIC kénnen so einrichtungsiibergreifend Patientendaten
zusammengefiihrt werden, ohne dass der SIC (ohne entsprechendes Zusatzwissen) einer Person
zugeordnet werden kann.

In einem zweiten Schritt wird mit Hilfe der Pseudonymisierungssoftware des
Pseudonymisierungsdienstes der SIC durch zufallig generierte Pseudonyme zweiter Stufe (PSN) ersetzt
(siehe Abb. 5). SICs und identifizierende Daten werden vom Datenmanager/in verwaltet, zuordnende
Daten von SIC und PSN werden vom Pseudonymisierungsdienst verwaltet.

Um die klinischen Daten aus dem AKTIN DWH zu extrahieren, wird iber den AKTIN Broker eine Anfrage
mit SICs gestellt. Fir das Erstellen und Weiterleiten des AKTIN-Exports ist ein/e Mitarbeiter/in des
Instituts fir Medizinische Informatik des Uniklinikums der RWTH Aachen zustédndig. Vor Anfragen priift
der/die zustidndige Mitarbeiter/in etwaige Widerspriche bzw. Léschanfragen durch Betroffene, die
sich im Verfahren befinden. Dazu wird von der/dem Datenmanager/in eine Liste von giiltigen SICs (und
FIDs, vgl. 4.1.4) Ubermittelt. Nach einer Anfrage an den AKTIN Broker werden passenden Daten
zusammengefiihrt und Gber den AKTIN Broker zur Verfligung gestellt. Es werden nur Daten von
Patienten/innen geliefert, fur die im DWH eine Einwilligung registriert ist (im Falle eines
zwischenzeitlichen Widerrufs wird die Einwilligung im DWH gel6scht). Die medizinischen Daten, die
nicht fiir das Record Linkage benétigt werden (d.h. samtliche Daten auBer dem SIC), werden hybrid
verschlisselt (AES und RSA), so dass sie von der Vertrauensstelle nicht gelesen, sondern nur an die
Auswertestelle, versehen mit einem neuen Pseudonym PSN (anstelle des SIC), durchgeleitet werden.
Die verschliisselten Daten kdnnen von der Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen RSA Schlissel
und einem AES Schlissel entschliisselt werden.

Die Auswertestelle priift die Daten nach Eingang auf Lesbarkeit, Ubereinstimmung mit der
konsentierten Datensatzbeschreibung, Vollstandigkeit und Plausibilitdt, soweit diese Prifalgorithmen
a-priori festgelegt werden kdnnen. Binnen zwei Wochen erfolgt eine Riickmeldung der Auswertestelle
an die Vertrauensstelle tiber das Ergebnis dieser Eingangspriifung. Sind die Daten in einem Umfang
fehlerhaft, dass eine Nutzung fiir die Zwecke der Evaluation nicht moglich ist, erfolgt eine Neulieferung
der fehlerhaften Tabellen innerhalb von weiteren drei Wochen nach Mitteilung liber das Priifergebnis,
sofern der Fehler allein auf Prozessen der Datenselektion und -aufbereitung fir Zwecke der
Datenbereitstellung beruht. Es miissen nur die fehlerbereinigten Daten erneut gesandt werden. Es
erfolgt eine Bestatigung tber die Entgegennahme der Datenlieferung. Der Gesamtdatensatz liegt allein
der Auswertestelle vor.

Nach dem Projektende kann die Zuordnung SIC zu PSN beim Pseudonymisierungsdienst geldscht
werden. Es gibt danach keine (kryptografische) Moglichkeit mehr, das Pseudonym PSN noch einer
Person zuzuordnen, da es sich um zuféllig generierte IDs handelt, fiir die auch die Dateneigner keine
Zuordnungsvorschrift besitzen. In diesem Sinne sind die PSNs auch nach der Léschung beim
Pseudonymisierungsdienst keine Pseudonyme mehr, sondern lediglich zuféllige IDs.

Einen Sonderfall stellt die Datensammlung in den Notaufnahmen der Charité Berlin, Standorte Virchow
Klinikum und Campus Mitte sowie die Notaufnahme der Gesundheit Nord / Klinikverbund Bremen dar.
Alle anderen klinischen Primardaten werden in Notaufnahmen von Kliniken, die am AKTIN-Projekt
teilnehmen, erhoben, d.h. mithilfe der Infrastruktur des AKTIN-Projektes. In den anderen
Notaufnahmen werden Daten nicht mit der Infrastruktur des AKTIN-Projekts erhoben, sondern direkt
vom Dateneigner an die unabhidngige Auswertestelle mittels der Pseudonymisierungssoftware
geliefert (vgl. 2.1.2. Software). Das sonstige Vorgehen entspricht dem Vorgehen in den anderen
Kliniken.

4.3 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Sekundéardaten

Entlassdaten der Krankenhauser in einem Standardformat analog zum §21-Datensatz werden Uber
eine Schnittstelle im AKTIN System zur Verfligung gestellt. Flr das Erstellen und Weiterleiten des
AKTIN-Export ist ein/e Mitarbeiter/in des Institut fiir Medizinische Informatik des Uniklinikum RWTH
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Aachen zustindig. Die Daten werden mittels des in Abschnitt 4.1 beschriebenen
Pseudonymisierungsprozess verschliisselt und ohne inhaltliche Manipulation an die Vertrauensstelle
geliefert und an die Auswertestelle durchgeleitet. Die verschliisselten Daten kdnnen von der
Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen RSA Schllssel und einem AES Schlissel entschlisselt
werden und werden von der Vertrauensstelle nur durchgeleitet. Es erfolgt eine Prifung und ggf.
Bestatigung Uber die Entgegennahme der Datenlieferung von der Auswertestelle an die
Vertrauensstelle (vgl. 4.2 Sammlung und Weiterleitung der klinischen Primardaten an die
Auswertestelle).

4.1.3 Sammlung und Weiterleitung der Versicherungsdaten

Der/die  Datenmanager/in stellt eine Anfrage fur Krankenversichertendaten von
Studienteilnehmern/innen (vgl. 1.4.3) an die Techniker Krankenkassen (TK). Dazu werden
Krankenversicherungsnummern und Namen sowie Geschlecht und ggf. Geburtsjahr zum Zwecke einer
Plausibilitatsprifung), Einwilligungserklarungen und SICs an einen zu diesem Zweck benannte/n
Mitarbeiter/in der TK weitergeleitet. Der/die Datenmanager/in prift dazu zuerst die zu
Ubermittelnden SICs auf etwaige sich im Verfahren befindende Widerspriiche bzw. Loschanfragen
durch Betroffene und versendet eine verschlisselte, jedoch nicht pseudonymisierte Liste mit SIC und
Krankenversicherungsnummern sowie Scans der Einwilligungen an die TK.

Die Bereitstellung der Daten geschieht handisch mithilfe eines zum im Abschnitt 4.1 beschriebenen
Pseudonymisierungsprozess dquivalenten Verfahrens. Die angefragten Sekundardaten der einzelnen
Patienten werden von der TK verschllsselt, mit einer TemplD versehen und dann ohne inhaltliche
Manipulation an die Auswertestelle gesendet. Die verschlisselten Daten koénnen von der
Auswertestelle mit einem nur ihr zuganglichen Schliissel entschliisselt werden. Eine Zuordnungstabelle
von TemplD und SIC wird an die Vertrauensstelle Gbermittelt. Von dort werden diese, versehen mit
dem permanenten Pseudonym PSN, das den SIC ersetzt, an die Auswertestelle durchgeleitet. Es erfolgt
eine Bestatigung, Prifung und ggf. Beanstandung oder Bestatigung Uber die Entgegennahme der
Datenlieferung von der Auswertestelle an die Vertrauensstelle (vgl. 4.2 Sammlung und Weiterleitung
der klinischen Primdrdaten an die Auswertestelle). Die Vertrauensstelle leitet ggf. Beanstandungen an
die Techniker Krankenkasse weiter.

SICs und identifizierende bzw. organisatorische Daten werden vom Datenmanager/in verwaltet,
zuordnende Daten von SIC und PSN werden vom Pseudonymisierungsdienst verwaltet. Die TK stellt
sicher, dass in den (ibermittelten Daten keine identifizierenden Daten enthalten sind. Die genaue
Ausgestaltung des Vorgehens konnte Gegenstand einer ggf. noch zu schlieBenden
Kooperationsvereinbarung.

4.1.4 Patientenbefragung

Der/die Datenmanager/in verschickt die Patientenbefragung und einen Riicksendeumschlag adressiert
an die Vertrauensstelle an den/die Patienten/in. . Der zugehorige SIC und ein temporarer Fragebogen-
Identifikator (FID) werden im Zuge der Weiterleitung der klinischen Primardaten 4.1.1 zusammen mit
SIC an das Institut fir Medizinische Informatik der Uniklinik RWTH Aachen weitergeleitet. Der FID wird
dann mit dem zugehorigen PSN an die Auswertestelle Ubermittelt (vgl. 4.1.1 Sammlung und
Weiterleitung der klinischen Primardaten an die Auswertestelle).Auf diese Weise ist sichergestellt,
dass medizinische Daten und Fragebdgen nur von Patienten/innen verknlipft werden, bei denen zum
Zeitpunkt der Weiterleitung der medizinischen Daten eine giiltige Einwilligung vorliegt.

Die Daten der Patientenbefragung erreichen die Auswertestelle direkt vom Befragten in Papier-
basierter Form ohne Absender und re-identifizierende Merkmale, versehen mit einer FID, und werden
in der Auswertstelle elektronisch erfasst. Sind zu einer Person mehrere Datenarten verfligbar, werden
diese anhand des Pseudonyms miteinander verkniipft (vgl. 1.6.2). Es erfolgt eine Bestatigung liber die
Entgegennahme des Fragebogens, wenn dieser in der Auswertestelle eintrifft.
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Eine zusatzliche Patientenbefragung aller einwilligenden Patienten/innen wird vor Ort in ausgewahlten
Notaufnahmen (u.a. Charité Berlin, Standorte Virchow Klinikum und Campus Mitte) durchgefiihrt. Die
Fragebdogen werden zum Zeitpunkt des Aufenthaltes in der Notaufnahme, bei stationar
aufgenommenen Patienten innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Aufnahme verteilt. Die ausgefiillten
Fragebogen werden mit einem tempordren Fragebogen-ldentifikator Klinik (FIDk) versehen,
gesammelt und ohne re-identifizierende Merkmale an die unabhdngige Auswertestelle verschickt. Es
wird eine Zuordnungsliste von SIC und FIDk geflihrt, die mittels der Pseudonymisierungssoftware
pseudonymisiert und verschlisselt verschickt werden kann.

4.2. Verschlisselung

Die Ubertragung der Daten zwischen den Beteiligten geschieht grundsitzlich mit Transport-
Verschlisselung (TLS 1.2 mit SHA2). Es werden niemals Pseudonyme, (temporédre) IDs oder
personenbezogene Daten Uber eine unverschliisselte Internetverbindung oder ein anderes Medium
Ubertragen.

4.2.1 Ubermittlung der Daten zwischen Dateneignern und Auswertestelle

Die seitens der Dateneigner und der Auswertestelle lokal ausfiihrbare Pseudonymisierungssoftware
baut eine zertifikatsbasierte verschliisselte HTTPS-Verbindung (mindestens TLS 1.2) zum
Pseudonymisierungsserver der Universitat Oldenburg auf. Der gesamte Datenverkehr ist verschlisselt
und eine Kenntnisnahme durch Dritte nach dem Stand der Technik ausgeschlossen.

Zusatzlich zur Transportverschliisselung werden die Daten durch ein asymmetrisches Verfahren derart
verschlisselt (AES und RSA), dass sie nur von der Auswertestelle entschlisselt werden kdnnen. Der
private Schliissel (RSA) fiir die Entschliisselung der Daten darf nur der Auswertestelle bekannt sein und
der offentliche Schlissel wird fiir den Versand der Daten in die Software konfiguriert. Diese
asymmetrisch  verschliisselten Datenpakete koénnen vom Pseudonymisierungsdienst nicht
entschlisselt werden. Deshalb kénnten die Daten Uber diesen zentralen Webservice geleitet werden,
ohne dass die Vertraulichkeit beschadigt wird. Bei der Entwicklung des Pseudonymisierungsverfahrens
werden etablierte und erprobte Verfahren (HMAC, SHA2, Salt/Pepper etc.) eingesetzt. Details zur
Implementierung sind der Anlage 9 zu entnehmen.

Fiir den manuellen Versand der Daten ohne Pseudonymisierungssoftware (vgl. 4.1.2. Ubermittlung der
Daten zwischen Dateneignern und Auswertestelle) wird ein kommerzieller Cloudservice genutzt, der
zusatzlich zur Transportverschliisselung die Daten mithilfe von etablierten Verfahren so verschlisselt,
dass eine Kenntnisnahme durch Dritte ausgeschlossen ist.

4.3. Gewahrleistung der Vertraulichkeit

Die Vertraulichkeit der Pseudonymisierungsliste wird technisch gewahrleistet, indem der Webserver
und die Datenbank im entsprechend gesicherten und zertifizierten Rechenzentrum der Universitat
Oldenburg betrieben werden. Dort gibt es insbesondere Schlie- und Alarmanlagen nach gangigen
Standards, restriktiv konfigurierte Firewalls und Uberwachungssoftware. Zugang zu den
Zuordnungslisten haben nur entsprechend geschulte und der Geheimhaltung verpflichtete
Administratoren. Die entsprechenden MaRnahmen fir die Auswertestelle kdnnen der Anlage 11
entnommen werden.

4.4. Gewahrleistung der Integritat

Bei der Erstellung der SICs werden neben der fertig pseudonymisierten Datei auch die originale Datei
und eine Zuordnungsliste von ldentitdtsdaten zur SIC von den Dateneignern lokal aufgehoben, um die
korrekte Durchfiihrung zu protokollieren und tberpriifbar zu machen.

Bei der Ubertragung der Krankenversichertendaten und klinischen Daten wird anhand von
Checksummen gepriift, ob die Daten korrekt Ubermittelt wurden. Dazu wird UGber die gesamte
Datenmenge (Nutzdaten und IDs) ein Message Digest-Verfahren angewendet, das jede Form von
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Ubertragungsfehlern (Anzahl der Zeilen, fehlerhafte Ubertragung der Inhalte etc.) detektiert. Bei
Fehlern werden die empfangenen Daten geldscht und der Versand wird erneut durchgefihrt.

Die Auswertestelle priift die Daten nach Eingang auf Lesbarkeit, Ubereinstimmung mit der
konsentierten Datensatzbeschreibung, Vollstandigkeit und Plausibilitdt, soweit diese Prifalgorithmen
a-priori festgelegt werden kénnen. Binnen zwei Wochen erfolgt eine Riickmeldung der Auswertestelle
an die Vertrauensstelle tiber das Ergebnis dieser Eingangspriifung. Sind die Daten in einem Umfang
fehlerhaft, dass eine Nutzung fiir die Zwecke der Evaluation nicht moglich ist, wird eine Neulieferung
der fehlerhaften Daten durch die Vertrauensstelle veranlasst. Diese wird innerhalb von weiteren drei
Wochen nach Mitteilung liber das Prifergebnis durchgefiihrt, sofern der Fehler allein auf Prozessen
der Datenselektion und -aufbereitung fir Zwecke der Datenbereitstellung beruht. Es miissen nur die
fehlerbereinigten Daten erneut gesandt werden. Es erfolgt eine Bestatigung Giber die Entgegennahme
der Datenlieferung.

4.5. Gewahrleistung der Verflugbarkeit
Am Standort der Universitatsmedizin Magdeburg ist die Verfligbarkeit der Daten und an der
Universitat Oldenburg die Verfligbarkeit der Pseudonymisierungsliste durch den Betrieb im jeweiligen
Rechenzentrum gesichert. Es gibt bzgl. der Not-Stromversorgung, redundanter Klimatisierung,
Netzanbindung etc. umfassende Vorkehrungen.

4.6. Gewahrleistung der Belastbarkeit der Systeme

Die Belastbarkeit der Hardware bzw. des Rechenzentrums des Pseudonymisierungsdienstes in
Oldenburg genligt hochsten Anforderungen. Bezliglich der Anwendungsebene wird ebenfalls
technisch Uber den Einsatz professioneller Technik (z. B. Reverse-Proxy-Anbindung) eine hohe
Belastbarkeit und eine minimale Angriffsfliche realisiert. Wahrend der Entwicklung der
Pseudonymisierungssoftware werden Belastungstests mit Datenmengen ausgefiihrt, die oberhalb der
geplanten Nutzung liegen, um die ausreichende Dimensionierung der Server zu erproben und Last-
probleme weitgehend auszuschlieRen.

Aullerhalb dieses Belastungstestes ist eine hohe Belastung der Systeme nicht zu erwarten und auch
kurzzeitige Ausfalle wiirden die Projektziele nicht gefahrden.

4.7. Verfahren zur Wiederherstellung der Verfugbarkeit personenbezogener
Daten nach einem physischen oder technischen Zwischenfall

Die Zuordnungslisten des Pseudonymisierungsdienstes und die pseudonymisierten Daten der
Auswertestelle werden durch regelmafRige Backups gesichert. Im Bedarfsfall konnen die bei der
Auswertestelle vorliegenden Daten aus einem Backup wiederhergestellt werden. Die Backups werden
fir 1einen Monat gespeichert und anschliefend automatisch gelscht.

Fiir den zentralen Pseudonymisierungsdienst wird eine Betriebsdokumentation erstellt, die auch
Anleitungen zum Neu-Aufsetzen des Dienstes enthdlt. Zusammen mit den gesicherten
Zuordnungslisten kann somit der Pseudonymisierungsdienst nach einem technischen Zwischenfall
wiederhergestellt werden.

Sollten Fehler bei einer Ubertragung/Pseudonymisierung auftreten, kénnen die gesendeten Daten
verworfen und von den Dateneignern erneut verschickt werden.

4.8. Verfahren regelméaRiger Uberprufung, Bewertung und Evaluierung der
Wirksamkeit der technischen und organisatorischen MalRnahmen

Eine jahrliche Uberpriifung der Wirksamkeit der getroffenen technischen und organisatorischen
Malnahmen ist Bestandteil des Betriebskonzepts. Dabei werden die folgenden Aspekte gepriift und
gef. Mallinahmen beachtet:

e Release-Stande der verwendeten Betriebssysteme und Anwendungssoftware inkl. Priifung,
ob Patches regelmaRig installiert wurden
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e Einsatz von Updateverfahren von Firewall und Virenschutz

e Evaluation von Sicherheitsvorfallen und Stérungen

e Entsprechen die MalRnahmen noch dem Stand der Technik (insbesondere Entwicklungen
bzgl. der Verschliisselungstechnologien u. a.)

e Wirksamkeit der Backup-Verfahren (ggf. Recovery-Test)

e Schulung der mit der Datenverarbeitung betrauten Personen

4.9. Schriftliche Dokumentation von sonstigen MalRnahmen

Fir die unabhangige Auswertestelle im ISMG der Otto-von-Guericke-Universitdat Magdeburg gibt es ein
eigenes Datensicherheits- und Datenschutzkonzept (Anlage 11). Es beschreibt neben den o.g.
speziellen MalBnahmen auch grundsatzliche organisatorische Aspekte.

Fiir das Rechenzentrum der Universitait Oldenburg existieren diverse technische und
prozessorientierte Dokumentationen, die auf der Ebene der technischen Infrastruktur einen Betrieb
nach dem Stand der Technik gewahrleisten.
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Ethik-Kemmission, Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum, Leipziger Str. 44 Haus 28, 39120 Magdeburg

Otto-von-Guericke-

Herrn Prof. Dr. med. F. Walcher, Frau Dr. Drynda L
Universitat an der

Ethik-Kommission der

Universitétsklinik fir Unfallchirurgie Medizinischen Fakultit und
Universitatsklinikum Magdeburg A. 6. R. am Universitatsklinikum

Leipziger Str. 44 Magdeburg A.6.R.

39120 Magdeburg Univ.-Prof. Dr. med. Christof Huth

Vorsitzender

Dr. med. Norbert Beck
Geschaftsfithrer

Datum Telefon: +49 391 67-14314
19.11.2018 Telefax: +49 391 67-14354

elektr.Fax: +49 391 67-290185
163/18 eMail: ethikkommission@avgu.de

Evaluierung der Qualitatsindikatoren von Notaufnahmen auf Outcome-Relevanz fiir den
Patienten (ENQuIRE)

Sehr geehrter Herr Prof. Walcher, sehr geehrte Frau Dr. Drynda,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen Fakultéat und am
Universitatsklinikum Magdeburg hat die (ibergebenen Unterlagen zur o. g. Studie Uberprift, in der
letzten Kommissionssitzung eingehend erértert und ist zu der Auffassung gekommen, dass gegen die
Durchflhrung keine ethischen Bedenken bestehen.

Diese zustimmende Bewertung ergeht unter dem Vorbehalt gleichbleibender Gegebenheiten.

Die Verantwortlichkeit des jeweiligen Priifwissenschaftlers / behandelnden Priifarztes bleibt in vollem
Umfang erhalten und wird durch diese Entscheidung nicht berhrt. Alle zivil- oder haftungsrechtlichen
Folgen, die sich ergeben kdnnten, verbleiben uneingeschrankt beim Projektieiter und seinen
Mitarbeitern.

Beim Monitoring sind die Bestimmungen des Bundes- und Landesdatenschutzgesetzes sowie die sich
aus der arztlichen Schweigepflicht ergebenden Einschrankungen zu beachten, was eine
Aushéndigung kompletter Patientenakten zum Monitoring ausschlieBt.

Ein Monitoring personen- und studienbezogener Daten wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Hinsichtlich der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), welche ab 25.05.2018 Wirksamkeit
entfaitet, werden folgende Hinweise gegeben: Datenschutzrechtliche Aspekte  von
Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsétzlich nur kursorisch geprift. Diese
Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zusténdigen Datenschutzbeauftragten.

Um die Ubersendung von studienbezogenen Jahresberichten / Abschlussberichten / Publikationen
wird unter Nennung unserer Registraturnummer gebeten.

Mit freundlic

(i. A. Dr. ; , Geschatftsfuhrer)

Prof. Dr. med. C. Huth
Vorsitzender der Ethik-Kommission



Anlage zum Votum der Studie 163/18 vom 19.11.2018

Zum Zeitpunkt der Bewertung der vorstehenden Studie waren folgende Damen und Herren
Mitglied der Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen
Fakultat und am Universitatsklinikum Magdeburg:

Herr

Prof. Dr. med. Norbert Bannert Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Padiater

Frau

Prof. Dr. phil. Eva Brinkschulte Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Bereich Geschichte, Ethik und Theorie der

Medizin

Herr

Prof. Dr.-Ing. Rolf Findeisen Fakultat fur Elektrotechnik und Informations-
technik, Institut fir Automatisierungstechnik

Herr

Prof. Dr. med. Christof Huth Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fir Herz- und Thoraxchirurgie

Frau

Assessorin Ute Klanten Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Stabsstelle Recht

Herr

Prof. Dr. rer. nat. Siegfried Kropf ~ Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Mathematiker, Biometriker

Herr

Dr. med. Werner Kuchheuser Medizinische Fakultidt / Universitatsklinikum,
Institut fiir Rechtsmedizin

Herr

Prof. Dr. med. Frank Peter Meyer Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Klinischer Pharmakologe

Herr

Prof. Dr. med. Jens Schreiber Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fur Pneumologie

Herr

Prof. Dr.-Ing. Klaus Ténnies Fakultat fur Informatik, Institut flir Simulation und

Graphik, AG Bildverarbeitung/Bildverstehen

Mitglieder der Ethik-Kommission, die in eine Studie eingebunden sind, haben fir die
Votierung der betreffenden Studie kein Stimmrecht.

Die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg ist unter Beachtung entsprechender internationaler Richtlinien (ICH,
GCP) und nationaler Richtlinien (AMG, GCP-V, MPG, MPKPV) tatig, nach Landesrecht
(Hochschulmedizingesetz des Landes Sachsen-Anhalt § 25a, Verordnung Uber Ethik-Kommissionen
zur Bewertung klinischer Prifungen von Arzneimitteln - Ethik-Kom-VO LSA - i. d. akt. Fassung)
legitimiert. Weiterhin besteht eine Registrierung der Ethik-Kommission beim Bundesamt flr
Strahlenschutz nach § 28g Rdéntgenverordnung (EK-043/R) und § 92 Strahlenschutzverordnung (EK-
046/S)hsowie beim Office for Human Research Protections, reg. no. IRB00006099, Rockville, MD,




Anhang 5: Patienteninformation und Einwilligungserklarung ENQUIRE

Zentrale Notaufnahme
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die Zentrale Notaufnahme der Otto-von-Guericke Universitat Magdeburg
und die Techniker Krankenkasse beteiligen sich an einer
deutschlandweiten Studie zur Behandlung in der Notaufnahme.

Diese Studie soll helfen, die Qualitat und damit das Ergebnis von
Behandlungen in den Notaufnahmen zu verbessern.

> Wir bendtigen lhre Einwilligung, um daflr Ihre Behandlungs-
und Krankenkassendaten auswerten zu kénnen.

Die Auswertung der Daten erfolgt ohne Kenntnis Ihres Namens oder
Ihrer Adresse.

Ausfuhrliche Angaben zum Projekt (Projektinhalt, Datenschutz,
Widerruf und Ihren weiteren Rechten) entnehmen Sie bitte der
Patienteninformation auf den folgenden Seiten.

Fir eine gute Auswertung benotigen wir die Zustimmung maoglichst vieler
Patienten. Jeder Teilnehmer zahlt!

Wir bedanken uns fir Ihre Unterstitzung!
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Zentrale Notaufnahme

Patienteninformation zur Teilnahme am Forschungsprojekt
ENQUIRE - Evaluierung von Qualitatsindikatoren in Notaufnahmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die Zentrale Notaufnahme der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg und die Techniker Krankenkasse
(TK) beteiligen sich am Forschungsprojekt ENQUIRE zur Verbesserung der Qualitéat von Notaufnahmen.
(Innovationsfonds, Forderkennzeichen: 01VSF17005).

Hintergrund und Ziel des Projektes

Die Zahl der Patienten in deutschen Notaufnahmen steigt kontinuierlich. Hierdurch werden die
Notfalleinrichtungen bis an die Belastungsgrenze beansprucht. Zur Sicherung und Verbesserung der
Versorgungsqualitat, méchten wir auf wissenschaftlicher Basis Vorschlage zur Verbesserung der Qualitét
von Notaufnahmebehandlungen erarbeiten. Das Uberregionale Projekt ENQUIRE erfolgt unter der
Projektleitung der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg.

Studienablauf

Im Projekt werden Daten zum Behandlungsablauf in Notaufnahmen zusammen mit den Daten zu den
Behandlungsergebnissen betrachtet und ausgewertet. Es werden Versicherte der TK, die im Jahr 2019
eine Notaufnahmebehandlung beanspruchen, einbezogen.

Mit lhrer Einwilligung gemaf Art. 6 Abs.1 lit. a DSGVO werden Daten der TK aus den Jahren 2018 bis
2020, Daten zu allen Notaufnahmebehandlungen in unserer Klinik aus dem Jahr 2019 und Angaben aus
einer Befragung im Jahr 2019 genutzt. Die Klinik- und Krankenkassendaten werden an eine
Vertrauensstelle (Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg) Gbermittelt. Angaben zu Ihrer Person werden
durch einen Code (sog. Pseudonym) ersetzt. Die nun ,pseudonymisierten Daten werden miteinander
verbunden und an eine Auswertestelle tbermittelt. Diese Auswertestelle (Institut fir Sozialmedizin und
Gesundheitsokonomie der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg) ist unabhéngig und wertet alle
Daten ohne Kenntnisse zu lhrer Person aus. Die Ergebnisse werden dann gemeinsam mit den
Projektpartnern zur Verbesserung der Versorgungssituation in Notaufnahmen genutzt.

Dateninhalte

e Daten aus dem Notaufnahmeprotokoll und dem Krankenhaus-informationssystem
(z.B. Vorstellungsgrund, die Aufnahmediagnose und Leitsymptome

e Daten zum Behandlungsprozess (z.B. Aufnahmediagnose, Leistungsart,
Behandlungszeitraum)

e Geschlecht, Alter, Postleitzahl und Versichertenstatus

o Ambulante Abrechnungsdaten (z.B. Diagnose, Leistungsart, Leistungserbringer,
Behandlungszeitraum)

¢ Daten aus Krankenhausbehandlungen (z.B. Diagnose, Anlass der Aufnahme und
Entlassung, Leistungsart und Behandlungsdauer)

o Daten zu Arzneimittelverordnungen

o Daten zu Heil-und Hilfsmittelverordnungen (z.B. Physiotherapie)
Pflegestatus und Daten zur Arbeitsunfahigkeit (Dauer und Diagnose)

¢ Angaben zur gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat und Zufriedenheit mit dem

Fragebogen Behandlungsergebnis

e sozio-demografische Angaben

Klinikdaten

Stamm- und
Abrechnungs-
daten der TK
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Datenschutz

Die Bereitstellung von Daten zu lhrer Person erfolgt freiwillig. Die auswertenden Wissenschatftler kennen
weder |hren Namen, noch lhre Adresse, noch Ihre Krankenversichertennummer. Lediglich die
unabhangige Vertrauensstelle an der Universitat Oldenburg erhélt lhren Namen und lhre Adresse fir den
Zweck der Datenzusammenfihrung und anschlieenden Pseudonymisierung. Diese Angaben werden
dort nach der Datenzusammenfiihrung geldscht. Sie haben das Recht auf Auskunft Uber Sie betreffende
personenbezogenen Daten sowie auf deren Berichtigung oder Léschung. Nach der Ldéschung der
Zuordnungsliste bei der Vertrauensstelle, ist eine Zuordnung Ihrer Daten nicht mehr mdoglich.
Entsprechend kann dann auch Auskunfts- und Lésch-Ersuchen nicht mehr nachgekommen werden. Die
Nutzung der Daten erfolgt ausschlie3lich zum beschriebenen wissenschatftlichen Forschungszweck und
findet nur durch autorisierte Personen statt. Es werden nur die Daten ausgewertet, die fir den
Forschungszweck erforderlich sind.

Es ist gewahrleistet, dass die Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten sind. Die Daten werden bei
der Auswertestelle bis zum 31.12.2024 und danach entsprechend guter wissenschaftlicher Praxis auf
externen Speichermedien weitere 10 Jahre gespeichert. Sie kdnnen jederzeit die Einschrankung der
Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten verlangen oder der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen
Daten widersprechen. Dem beschriebenen Verfahren haben die Ethikkommissionen aller beteiligten
Projektpartner bis Projektbeginn zugestimmt. Ein Antrag gemaR § 75 SGB X zur wissenschaftlichen
Nutzung ihrer Abrechnungsdaten wurde durch das Bundesversicherungsamt als Aufsichtsbehérde der TK
ebenfalls gestellt. Alle datenschutzrechtlichen Angaben gelten auch fir den Fall einer Teilnahme bei der
Patientenbefragung.

Falls Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten gegen
Datenschutzvorschriften verstdf3t, kdnnen Sie sich bei einer Aufsichtsbehérde (z.B. Landesbeauftragter
fur Datenschutz Sachsen-Anhalt) beschweren. Wenngleich Sie hierzu in keiner Weise verpflichtet sind,
bitten wir Sie allerdings, sich vor einer Beschwerde an die/den Datenschutzbeauftragte/n zu wenden.

Risiken und Aufwand

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen fir Sie keine Risiken. Wir erbitten nur Ihre Einwilligung zur
Weitergabe, Verarbeitung und anschlieRenden wissenschaftlichen Nutzung ihrer pseudonymisierten
Krankenkassen- bzw. Klinikdaten. Mit Ihrer zusatzlichen Einwilligung werden Sie in ca. 8 Wochen durch
die Vertrauensstelle fir eine schriftliche Patientenbefragung kontaktiert, sofern Sie in die vorab
ausgewahlte Patientengruppe fallen. Diese Vorabauswabhl erfolgt voraussichtlich nach den Kriterien: Alter,
Geschlecht, Krankheitsschwere, Grund der Notaufnahmebehandlung, Art der Weiterbehandlung und
Quartal der Inanspruchnahme.

Freiwilligkeit und Widerruf

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und die Einwilligung kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden,
durch Widerruf beim Ansprechpartner vor Ort oder in Textform beendet werden. Hiernach werden
kurzfristig ihre Studiendaten geldscht. Es entsteht lhnen hierdurch kein Nachteil. Durch den Widerruf der
Einwilligung wird die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitung nicht berthrt.

Ansprechpartner

Bei Riuckfragen wenden Sie sich bitte an einen der zustandigen Ansprechpartner. Die Verantwortlichen
fur die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten sind die Projektleitung und die
Vertrauensstelle. Bei Anliegen zur Datenubermittlung, Datenverarbeitung und zur Einhaltung der
datenschutzrechtlichen Anforderungen kénnen Sie sich an einen zustandigen Datenschutzbeauftragten
(z.B. der Carl von Ossietzky Universitdt Oldenburg oder der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg)
und an die Techniker Krankenkasse wenden. Der Widerruf ist an jeder Stelle moglich. Wir bitten Sie
jedoch, diesen an die Vertrauensstelle zu senden.
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Kontaktangaben

Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg, Zentrale Notaufnahme,
Leipziger StralRe 44, 39120 Magdeburg

PD Dr. med. C. Hohenstein

Tel: 0391 67 21200 E-Mail: christian.hohenstein@med.ovgu.de

Erstkontakt vor Ort

Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg, Ammerlander
HeerstralRe 114-118, 26129 Oldenburg

Prof. Dr. R. Rohrig

Tel: 0441 798-2844 E-Malil: rainer.roehrig@uni-oldenburg.de

Vertrauensstelle

z.B. Landesbeauftragter fur Datenschutz Sachsen-Anhalt, Postfach
Aufsichtsbehoérde 1947, 39009 Magdeburg
Tel.: 0391 81803-0 Web: www.datenschutz.sachsen-anhalt.de

Der Datenschutzbeauftragte Carl von Ossietzky Universitét
Oldenburg, Ammerlander HeerstraRe 114-118, 26129 Oldenburg
Tel: 0441 798 4196 E-Mail: dsuni@uol.de https://www.uni-
oldenburg.de/datenschutz

Datenschutzbeauftragte Oder:
Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Magdeburg
A.0.R., Leipziger Stral3e 44, 39120 Magdeburg
Tel: 0391 6715753 E-Mail: datenschutz@med.ovgu.de
https://www.med.uni-magdeburg.de/s8.html

TK, Versorgungsmanagement
Techniker Krankenkasse Bramfelder Str. 140, 22305 Hamburg
E-Mail: Versorgungsmanagement@tk.de

Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg, Universitatsklinik fur
Unfallchirurgie, Leipziger StralRe 44, 39120 Magdeburg

Dr. S. Drynda

Tel: 0391 6117169 E-Mail: susanne.drynda@med.ovgu.de

Projektleitung

Néahere Angaben zum Ablauf und Inhalt des Projektes, sowie zum Datenschutz und lhren
Rechten finden Sie unter www.enquire-projekt.de

Wir danken Ihnen sehr fur die Teilnahme am Projekt!
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Einwilligungserkldrung zur Teilnahme am Forschungsprojekt
ENQuIRE - Evaluierung von Qualitditsindikatoren in Notaufnahmen

Hiermit erklare ich,

AV/e] 1 0 11001 N Geschlecht: weiblich O maéannlich O divers O

dass ich durch die schriftliche Teilnehmerinformation und durch die Studienassistenz ausfuhrlich
Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Projektteilnahme informiert wurde. Alle aufgetretenen
Fragen wurden ausreichend und verstandlich beantwortet. Soweit erforderlich, entbinde ich die
Mitarbeiter meiner Krankenkasse und der am Forschungsverbund beteiligten Institutionen im
Hinblick auf die Weitergabe von Gesundheitsdaten und anderen nach § 203 StGB geschitzten
Daten von ihrer Schweigepflicht.

Daruiber hinaus stimme ich einer zusatzlichen Kontaktaufnahme durch die Vertrauensstelle
fur eine auf die Notaufnahmebehandlung bezogene Befragung zur Lebensqualitat und
Zufriedenheit zu. Ich erhalte etwa 8 Wochen nach der Behandlung in der Notaufnahme einen
Fragebogen. Diese Einwilligung ist ergdnzend zur generellen Teilnahme an dem Projekt. Nur
wenn Sie der Kontaktaufnahme zustimmen, bendétigen wir zuséatzlich Ihre Kontaktdaten:

Ich willige in die Kontaktaufnahme ein: ja |:| nein |:|
AN S NI
el (‘freiwillige Angabe)

Mir ist ein Exemplar dieser Einwilligungserklarung zum Verbleib bei meinen Unterlagen
ausgehandigt worden. Ich habe die vorbenannten Informationen, insbesondere jene uber
Datenschutz und meine Rechte als Einwilligende/r, gelesen und verstanden. Mit meiner
Unterschrift willige ich in die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten, wie in der
Patienteninformation und durch die Studienassistenz beschrieben, ein.

Diese Einwilligungen sind freiwillig. Sie kdnnen sie ohne Angabe von Griinden verweigern, ohne dass lhnen
hierdurch Nachteile entstehen. Sie kénnen lhre Einwilligung jederzeit, ohne Angabe von Griinden, durch Widerruf
beim Ansprechpartner vor Ort oder in Textform beenden. Hiernach werden kurzfristig ihre Studiendaten geldscht. Im
Falle eines Widerrufs werden lhre personenbezogenen Daten geldscht, sofern eine andere Rechtsgrundlage dem
nicht widerspricht (z.B. Notwendigkeit medizinischer Dokumentation).

Unterschriften

SIC:

Von der Studienassistenz auszufiillen




Anhang 6: Informationsmaterial_Patienten

v’ Sie sind Patient bei der T(
Techniker Krankenkasse? Techniker

v" Sie mochten einen Beitrag
zur Verbesserung der
Qualitat in deutschen
Notaufnahmen leisten?

v’ Sie mochten Teil in einer
deutschlandweiten Studie
mit derzeit 15 Kliniken
sein?

Dann sprechen Sie uns
gerne an der Anmeldung
der Notaufnahme an.

Hier erhalten Sie genauere
Informationen.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an:
Dr. S. Drynda (Projektleitung)
Susanne.Drynda@med.ovgu.de

0391-61-17169

www.enquire-projekt.de
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Anhang 7: SOP_Patientenrekrutierung

Evaluierung der Qualitatsindikatoren von Notaufnahmen auf Outcome-Relevanz fur
den Patienten (ENQUIRE)

Kurzbeschreibung fur die Studienassistenz

Die Zahl der in Notaufnahmen versorgten Patienten steigt seit Jahren kontinuierlich
an. Aktuell werden jahrlich ca. 21 Mio. Patienten in den Notaufnahmen deutscher
Krankenh&user behandelt. Damit spielen Notaufnahmen die zentrale Rolle in der
Notfallversorgung der Bevélkerung. Bislang ist das Versorgungsgeschehen dort aber
kaum wissenschaftlich untersucht. So fehlen auch Untersuchungen zum
Zusammenhang zwischen Qualitatskriterien, die in der Notaufnahme messbar sind
und den mittelfristigen patientenbezogenen Ergebnissen der Behandlung in der
Notaufnahme.

Eine Qualitatssicherung ist den Leistungserbringern gesetzlich aufgegeben. Es gibt
zwar Vorschlage fur Qualitatsindikatoren (QIl) der Notaufnahmen, bislang ist jedoch
nicht geklart, welche dieser Kennzahlen tatsachlich etwas Uber die Ergebnisse und
den Erfolg einer medizinischen Behandlung aussagen. Insbesondere fehlen
Untersuchungen zu mittel- und langfristigen Outcomes einer
Notaufnahmebehandlung.

Das Projekt ENQUIRE mochte in einer wissenschaftlichen Beobachtungsstudie
Behandlungsdaten (Datensatz Notaufnahme der DIVI e.V., KIS-Daten) mit
Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse (TK) verknipfen. So kann untersucht
werden, in welchem gesundheitlichen Zustand die Patienten vor der
Notaufnahmebehandlung waren, welche Leistungen der Gesundheitsversorgung sie
vor und nach der Notfallbehandlung in Anspruch genommen haben und wie sich die
Gesundheit danach entwickelt hat. Dabei werden ebenfalls Strukturparameter der
beteiligten Kliniken als potenzielle Einflussfaktoren betrachtet.

Es werden im Rahmen der Studie keine zuséatzlichen Daten in der Notaufnahme
erhoben.

An der freiwilligen Studie teilnehmen kdnnen volljahrige TK-Versicherte, die aktiv
aufgeklart werden und in die Teilnahme schriftlich einwilligen.

Zusatzlich werden ausgewahlte Stichprobe von Patienten ca. 6 bis 8 Wochen nach der
Notfallbehandlung zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und Zufriedenheit mit
dem Behandlungsergebnis befragt. Der Versand der Fragebdgen erfolgt durch einen
Projektpartner (die Vertrauensstelle in Oldenburg) auf3erhalb der Notaufnahme, und
werden von den Patienten direkt an die Auswertestelle nach Magdeburg (vorbereitetes
Ricksendematerial liegt bei) zurtickgeschickt.

Die Ergebnisse des Projekts ENQUIRE sollen die Grundlage fir ein standardisiertes
und umfassendes Qualitadtsmanagement in den Notaufnahmen bilden. Nur
Kennzahlen, die eine Prognose fir den Behandlungserfolg der Patienten gestatten,
eignen sich als Qualitatsindikator im Sinne der Gesundheitspolitik.
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SOP fiir Patientenrekrutierung, Version 1.0 vom 24.04.2019

Informationen zur Studie fiir die Studienassistenz

Fur die Teilnahme an der Studie ENQUIRE ist eine Patienteneinwilligung erforderlich.

Dabei setzt sich die Studie aus zwei Teilen zusammen.

1. Patientendaten zum Behandlungsablauf in Notaufnahmen werden mit den
Daten zu den Behandlungsergebnissen (Daten der Techniker Krankenkasse)
zusammengefuhrt und ausgewertet. Dies ist nur zuléassig bei Vorliegen einer

Einwilligung durch Unterschrift.

2. Der Patient kann dartber hinaus zusatzlich seine Einwilligung zur erneuten
Kontaktierung ca. 6-8 Wochen nach Notaufnahmekontakt fiir die Beteiligung an
einem Fragebogen zu Zufriedenheit und Gesundheitszustand geben. Dazu
muss das [Ja| —Kastchen angekreuzt sein.

Die erneute Kontaktierung der Patienten flr den Fragebogen erfolgt nicht durch
die Notaufnahme, sondern durch die Vertrauensstelle in Oldenburg.

Die ausgefullten Fragebdgen werden von den Patienten direkt in einem
beigelegten Freiumschlag an die unabhéngige Auswertestelle am ISMG in

Magdeburg geschickt.

Die Unterschrift zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten ist essentiell fur die
Teilnahme an der Studie, die zusatzliche Teilnahme an der nachtraglichen Befragung

ist fakultativ.

Liegt eine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie durch Unterschrift vor, erhalt der
Patient eine SIC und wird in die Studie eingeschlossen auch wenn eine

Fragebogenkontaktierung abgelehnt wurde.

Eine alleinige Beteiligung an der nachtraglichen Befragung ist nicht moglich ohne

generelle Einwilligung in die Studie.
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Patientenrekrutierung

1. Identifizierung der TK Patienten bei administrativer Aufnahme, fortlaufende
Dokumentation aller Patienten, die die Einschlusskriterien erfullen (TK-
Versicherte, >18 Jahre) im Rekrutierungs-log.

(kein Einschluss von Patienten mit Wohnsitz aul3erhalb von Deutschland,
kein Einschluss von BG-Fallen)

2. Der Einschluss der Patienten ist primar wahrend des Aufenthaltes in der
Notaufnahme  vorgesehen. Patienten, die zum  Zeitpunkt des
Notaufnahmekontaktes  nicht  einwilligungsfahig sind und stationar
aufgenommen werden, sollen wahrend der sich anschlielenden stationaren
Behandlung kontaktiert und Uber die Studie informiert und eingeschlossen
werden.

3. Ausgabe der Patienteninformation und Einwilligungserklarung (EWE) und
personliche Aufklarung durch Studienassistenz (Kurzinfo) mit Verweis auf
die ausfuhrliche Patienteninformation

4. Fir die zuséatzliche Moglichkeit einer nachtraglichen Rekrutierung (postalisch)
liegt das Amendment-Votum der federfihrenden Ethikkommission vor.
Die Umsetzung der nachtraglichen Rekrutierung liegt dabei in der
Verantwortung der Kliniken, die Patienteninformation wird daflir angepasst
(siehe Anlage).
Es wird darauf hingewiesen, dass die persdnliche Rekrutierung vor Ort
der nachtréaglichen Rekrutierung vorzuziehen ist.
Fur die nachtragliche Rekrutierung wird dem Patienten die Patienteninformation
und Einwilligungserklarung, sowie ein adressiertes und frankiertes
Antwortkuvert fur die Ricksendung der unterzeichneten Einwilligungserklarung
zugeschickt. Im Anschreiben der Klinik an die Patienten soll auf die Internetseite
www.enquire-projekt.de als weitere Informationsquelle hingewiesen und ein
Kontakt vor Ort (Studienassistenz) fur Ruckfragen zur Patienteninformation und
Einwilligung benannt werden.

5. Der Patient behélt die Patienteninformation (Informationen zur Studie,
Datenschutz, Kontaktdaten) sowie ein Exemplar / einen Durchschlag der
unterzeichneten Einwilligungserklarung.

6. Nach Ruckgabe/Ruckversand der EWE vom Patienten an die Studienassistenz:

Fur den Einschluss in die Studie zwingend erforderlich:
3
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Der Patient muss die EWE unterzeichnet haben

und die TK-Versichertennummer (10 stellig, beginnend mit einem
Buchstaben) muss auf der Einwilligungserklarung vermerkt sein.

a) Die Studienassistenz kontrolliert das Vorliegen der Patientenunterschrift. Bei
Ablehnung der Teilnahme wird der Grund der Ablehnung erfragt und im
Rekrutierungslog dokumentiert (bitte den Patienten darauf hinweisen, dass
die Angabe eines Grundes fir die Ablehnung einer Studienteilnahme
freiwillig ist).

Griunde fur Nicht-Einschluss

1. Patient war nicht ansprechbar
Patient war nicht einwilligungsfahig (Demenz, Alkohol, Drogen...)
Studienassistenz stand zur Patientenkontaktierung fur die Studie nicht zur
Verfligung
Patient hat die Notaufnahme bereits vor Kontakt mit der Studienassistenz verlassen
Patient wurde in eine andere Klinik weiterverlegt
Patient verstorben
Andere Grinde flr Nichteinschluss

7.1. Sprachliche Schwierigkeiten

7.2. Schwierigkeiten beim Lesen (z.B. keine Brille dabei)

7.3. Patient hat bereits zu einem frilheren Zeitpunkt eingewilligt

w N

No ok

Mogliche Grunde fur Ablehnung durch den Patienten:
8. Patient lehnt eine Studienteilnahme prinzipiell ab
9. Patient hat kein Interesse an dieser Studie
10. Patient fUhlt sich aktuell nicht in der Lage
11. Andere Grinde fiir Ablehnung durch den Patienten
12. Patient mochte keinen Grund fir die Ablehnung angeben

- FUr den Einschluss in die spatere Befragung muss das Fragebogenfeld
angekreuzt sein. Ist das Feld angekreuzt, oder kein Feld markiert,
wird der Patient von der Befragung ausgeschlossen.

- Patienten, die der Kontaktaufnahme fir den Fragebogen zustimmen,
kénnen ihre Adresse (wenn moglich) eigenhéandig angeben, bei Zustimmung
zur Fragebogenkontaktierung muss die Lesbarkeit der Andresse kontrolliert
werden, bei fehlender oder unvollstandiger Adresse (PLZ nicht vergessen)
kann diese durch das Studienpersonal komplettiert werden, die Angabe der
Telefonnummer ist fakultativ.
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- Bei Patienten, die der Studie zustimmen, selbst aber nicht in der Lage sind,
die Einwilligungserklarung zu unterschreiben (z.B. Verletzung der Hand) ist
die Beurkundung durch einen neutralen Zeugen maoglich, wenn der Patient
den Willen ausdricklich betont hat. Folgende Angaben sind notwendig:
Name des Zeugen im Klartext, Statement ,Patient konnte nicht
unterschreiben. Ausdricklicher Wille zur Studienteilnahme wurde
geaulert‘. Datum, Unterschrift des Zeugen.

Pseudonymisierung

Nach Einwilligung wird fur jeden Patienten ein Subject Identification Code (SIC)
Uber den Consent Manager im AKTIN Broker bzw. mit dem
Pseudonymisierungstool (nicht-AKTIN-KIliniken) generiert.

Im Consent Manager ist fUr ENQUIRE nur die Option ,Einschluss® bei der Erfassung
neu eingewilligter Patienten zu verwenden. Patienten, die nicht in die Studie
eingewilligt haben, werden im Consent Manager nicht erfasst (auch nicht mit der
»2Ausschluss“-Option).

Fur jeden Patienten wird nur einmalig eine SIC generiert, unabhangig davon wie
oft der Patient vorstellig ist. Falls ein Patient eingegeben wird, der bereits erfasst
wurde, wird dies im Consent Manager angezeigt. In diesem Fall wird keine neue
SIC vergeben. Die aktuell zu vergebene SIC ist damit aber geblockt und kann
spater nicht vergeben werden. Diese SIC erscheint nicht auf der Liste der
eingeschlossenen Patienten.

Diese SIC wird am unteren Ende der Einwilligungserklarung vermerkt.

Versand der Einwilligungserklarung

e Die unterzeichneten Einwilligungserklarungen werden alle 2 Wochen an die
Vertrauensstelle versandt.

e Vor dem Versand ist sicherzustellen, dass die Einwilligungserklarungen
vollstandig ausgeflillt, die TK-Versichertennummer und Adresse des Patienten
vollstdndig und lesbar sind und der SIC vermerkt ist.

e Ein Durchschlag bzw. eine Kopie oder ein Scan der Einwilligungserklarung
verbleiben in der Klinik.

¢ Bei Verwendung des Durchschreibesatzes fur die EWE ist die erste Seite flr
den Versand an die Vertrauensstelle, die Durchschlage sind fur den Verbleib in
der Klinik und den Patienten zu verwenden.
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e Einwilligungserklarungen ohne  Unterschrift werden nicht an die
Vertrauensstelle nach Oldenburg versandt.

Versandadresse fiur die Einwilligungserklarungen:

ENQUIRE Vertrauensstelle

Abteilung Medizinische Informatik

Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg

Fakultat VI - Medizin und Gesundheitswissenschaften
Ammerlander Heerstr. 114-118

26129 Oldenburg

Versand des Rekrutierungslogs

Parallel zum Versand der vollstandigen Einwilligungserklarungen bitte das
Rekrutierungslog jeweils zur Mitte und am Ende des Monats an die Projektleitung
schicken (bitte als Excel Datei per E-Mail: Susanne.drynda@med.ovgu.de)

Anlagen zur SOP:

Seite 7/8:  Muster Rekrutierungslog (zum Versand an die Projektleitung)

Seite 9: haufige Fehler beim Ausfillen der Einwilligungserklarung
Seite 10: Hinweise zum Ausflllen der Einwilligungserklarung (alte Version)
Seite 11: Hinweise zum Ausflillen der Einwilligungserklarung (neue Version fur

postalische Rekrutierung)
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Rekrutierungslog (zum Versand an die Projektleitung)

Studienassistenz-Name:

Klinik:

Studien-Protokoll:
ENQUIRE V1.1 vom
01.02.2019

Lfd
Nr.

Datum

Ambulant /
Stationar*

Patient
kontaktiert?
Ja / Nein

Einwilligung liegt
vor?
Ja / Nein

Grund fiir Nicht-Einschluss
(siehe Legende)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

*Ambulant/stationar bezieht sich auf den Verbleib der Patienten nach der Notaufnahmebehandlung

7
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Legende zum Rekrutierungslog

Grinde fur Nicht-Einschluss

1. Patient war nicht ansprechbar

Patient war nicht einwilligungsfahig (Demenz, Alkohol, Drogen...)

3. Studienassistenz stand zur Patientenkontaktierung fur die Studie nicht zur
Verfligung

4. Patient hat die Notaufnahme bereits vor Kontakt mit der Studienassistenz
verlassen

5. Patient wurde in eine andere Klinik weiterverlegt

Patient verstorben

7. Andere Griinde fir Nicht-Einschluss
7.1. Sprachliche Schwierigkeiten
7.2. Schwierigkeiten beim Lesen (z.B. keine Brille dabei)
7.3. Patient hat bereits zu einem friheren Zeitpunkt eingewilligt

N

o

Mogliche Griinde fur Ablehnung durch den Patienten:

8. Patient lehnt eine Studienteilnahme prinzipiell ab

9. Patient hat kein Interesse an dieser Studie

10. Patient fuhlt sich aktuell nicht in der Lage

11.Andere Griunde fur Ablehnung

12.Der Patient méchte keinen Grund fir die Ablehnung angeben

Das Rekrutierungslog soll elektronisch gefuhrt werden (préferentiell als Excel-Dokument).
Das Rekrutierungslog darf keine Personen-identifizierbaren Angaben enthalten.

Zum Nachweis der Rekrutierungsbemihungen wird das log alle 2 Wochen an die
Projektleitung (Dr. S. Drynda) versandt.

Kontaktdaten:

Dr. S. Drynda

Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg

Universitatsklinik fur Unfallchirurgie, AG Register- und Versorgungsforschung
Leipziger Str. 44

39120 Magdeburg

Susanne.drynda@med.ovqgu.de , Tel. 0391 61 17169
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Anhang 8: Schulungsmaterial_Studienassistenz
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ENQuIRE

Studynurse Telefonkonferenz

10. April 2019
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mmam
| snmmnnn g fWONHN nmgn ageans

[OEE[2]...........
TOP 1 Das ENQUIRE-Team citifoossis ENQUIRE

Susanne Drynda Projektleitung, Universitatsklinik fur
Unfallchirurgie, Uniklinikum Magdeburg

Wencke Schindler Institut fUr Sozialmedizin und
Gesundheitsbkonomie der Universitat
Magdeburg, Wissenschaftliche Mitarbeiterin

Jonas Bienzeisler Abteilung fur Medizinische Informatik,
Universitat Oldenburg, Wissenschaftlicher
Mitarbeiter

Beatrice Coldewey Abteilung fur Medizinische Informatik,

Universitat Oldenburg, Datenmanagerin

CARL

VON

OSSIETZKY
universitdt |OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik




[OEm(2]..........
TOP 2 Stand der Studie (prynda) coiinioovevi ENQUIRE

= 14 Kliniken rekrutieren Patienten
» Bis 08.04.2019 wurden ca. 1664 Einwilligungen registriert
= Danke fur die Zusammenarbeit!

= Einige Kliniken haben bis zu 50% der Patienten direkt in der
Notaufnahme rekrutiert

Patientenbefragung - aktueller Rekrutierung - Versand -
Stand Riicklauf
mgemeinsame Anzahl aller Kliniken =mEingange EWE Versand FB  mRicklauf FB

615

1665

744

292 250
il || -
eingegangene  unglltige kein Kontakt versendete FB Rucklaufe FB  Januar Februar Marz
EWEs EWEs erwlinscht
Son 3
OSSIET 25 Y
universitdt |OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik

[OEE[2].........
w

TOP 2 Hinweise zur Rekrutierung (prynday -~ ENQUIRE

Rekrutierung laut Studienprotokoll:

direkt in der Notaufnahme

2. nachtraglich bei stationédr aufgenommenen Patienten
wahrend des Klinikaufenthaltes

3. zusatzliche Option: falls die Ansprache in der NA oder
wéhrend des Klinikaufenthaltes nicht mdglich ist, kann
nachtraglich per Post kontaktiert werden.

/3% e
OSSIET Z.!.( Y
universitdt |OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik



TOP 2 Aktuelle Hinweise zum Fiihren des [©EE[®].......
Rekrutierungslog (Drynda) -/ ENQUIRE

1. Erfassung aller Patienten, die die Einschluss-
kriterien erflllen, auch bei mehrfacher
Vorstellung in der Notaufnahme

2. Erfassung aller kontaktierten Patienten

Dokumentation aller eingewilligten Patienten
oder Grund fur Nichteinschluss

5

www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik

(. ] ) [B—

TOP 3 Hinweise zum Inhalt des Fragebogens ™"
it seever. ENQUIRE

(Schindler)

= Gesundheitszustand allgemein vor dem NA-Besuch

» Gesundheitszustand spezifisch (Treppensteigen,
Stress...)

= Zufriedenheit mit NA-Besuch

= Zufriedenheit mit NA-Behandlung

= Dringlichkeit der NA-Behandlung

= Soziodemografie (Alter, Partnerschaft, Bildung,...)

6

www_uni-oldenburg.de/Medizininformatik




TOP 3 Ergebnisse aus der Auswertestelle: ©Em(2].........
Patienten (Schindler) pmson ENGWIRE

= Auswertung der bisher eingetroffenen Fragebdgen:

Verteilung der Altersgruppen Geschlecht

Haufigkeit

45 - 55 Jahre

35-44 Jahre

18- 24 Jahre

Mannlich Weiblich Divers
Geschlecht

o 2 o %

Hiufigkeit der Altersgruppen

CARL
VON 7/
OSSIETZKY

universitdt|[OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik

TOP 3 Ergebnisse aus der Auswertestelle: [©EE®]........
Zufriedenheit (Schindler) wvu ENQUIRE

Zufriedenheit mit dem Ergebnis aus heutiger Sicht und bezogen auf den Notfall mit dem 2um Zeitpunkt der gung aus der NA

Haunigkeit
Haiufigkeit
8

Sefrafieden  Zufrieden Weder Uraufrieden Sehr Nicht Sehrzufrieden  Zufeden Weder Unzutrieden Sehr Nicht
2ufieden noch unzufeden beurteilber 2ufrieden noch unzufrieden beurteilbar

unzufieden unzufrieden

mit dem

Haufigkeit

Sehr zufrieden Zufneden Weder zufrieden Unzufrieden Sehr unzufrieden
noch unzufrieden

CARL 8

OSSIE lvl?fr:
universitdt |OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik
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TOP 4 Erfassung der Einwilligungen 7). ENQUIRE

(Coldewey)

= Bisher 1664 Einwilligungen
erfasst

= 744 Fragebdgen verschickt
= In der Anlaufphase einige Fehler
= |Im Marz lief alles runder
= Haufigster Diskussionsbedarf:
= KV-Nr.
= Name & Adresse
= Keine gultige Unterschrift

universitdt([OLDENBURG www.uni-oldenburg. de/Medizininformatik

I‘ 2
[OEEA[2]).........

TOP 4 Korrekturanfragen — ENQUIRE

(Bienzeisler)

Systematisches Vorgehen:

1. Interne Korrektur in der
Vertrauensstelle

2. ggf. telefonische Korrektur — =
3. Bei gehauften Fehlern: Ubermittelung
eines Korrekturprotokolls per Post

a. ggf. mit Einwilligungen im Anhang

SIC Fehlerhaftes | Fehlerbeschreibung | Korrektur Kurzel,
Feld Datum

10

universitdt|OLDENBURG www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik




2 [OFE [2]..........
TOP 4 Loschanfragen /;T,T‘,W e
(Bienzeisler)

= Widerrufe Mussen aus dem

= Ungltige Einwilligungen Consent Manager
I6scht werd
= Verknupfte Daten ohne Einwilligungen gRasE RN

» Consent Manager Léschantrage
» Per Post

» Bestatigung in Léschprotokoll

sic Grund fiir Loéschdatum | Kirzel, Datum
den
Ausschluss

1"

universitdt [OLDENBURG

www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik

[OEm[E]........
TOP 5 & TOP 6 Bericht aus den Kliniken -/ ENQuIRE

= Vorabgestellte Fragen
= Offene Diskussion

= Tipps & Kniffe

* Fragen

= etc.

= Danke fur die Mitarbeit!

12

universitdt [OLDENBURG

www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik



HINWEISE ZUR EINWILLIGUNG IN

Vorname und Name miissen
leserlich ausgefullt werden.

Der Patient stimmt der
Ubermittlung und Aus-
wertung von Behandlungs-
und Krankenkassendaten zu.

Die Zustimmung zur
Kontaktaufnahme(Kasten)
ist optional: Patienten die
nein ankreuzen werden
nicht mit einem Frage-
bogen kontaktiert. Der
Patient kann trotzdem an
der Studie teilnehmen,
muss aber unterschreiben,
damit die Daten erhoben

werden kdnnen.

Die Einwilligung muss vom
Patienten (oder einem
Zeugen, siehe Vermerke)
unterschrieben werden.

ENQUIRE Patienteninformation und Einwilligung Version 2.1 vom 05.02.2019

ENQuIRE

ENQuIRE

Zentrale Notaufnahme

Einwilligungserkldrung zur Teilnahme am Forschungsprojekt

VOrMame:.........coen e

MEDIZINISCHE FAKULTAT
UNIVERSITATSKLINIKUM MAGDEBURG A.4.R.

NQuIRE - Evaluierung von Qualitdtsindikatoren in Notaufnahm

Geschlecht: weiblich O mannlich O divers O

NAME ...

hriftliche Teilnehmerinformation und durch die Studienassistenz ausfihrlich
liber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Projektteilnahme informiert wurde. Alle aufgetretenen
Fragen wurden ausreichend und verstandlich beantwortet. Soweit erforderlich, entbinde ich die
Mitarbeiter meiner Krankenkasse und der am Forschungsverbund beteiligten Institutionen im
Hinblick auf die Weitergabe von Gesundheitsdaten und anderen nach § 203 StGB geschiitzten
Daten von ihrer Schweigepflicht.

Daruber hinaus stimme ich einer zusatzlichen Kontaktaufnahme durch die Vertrauensstelle

fur eine auf die Notaufnahmebehandlung bezogene Befragung zur Lebensqualitat und
Zufriedenheit zu. Ich erhalte etwa 8 Wochen nach der Behandlung in der Notaufnahme einen

Fragebogen. Diese Einwilligung ist erganzend zur generellen Teilnahme an dem Projekt. Nur

wenn Sie der Kontaktaufnahme zustimmen, benotigen wir zusatzlich Ihre Kontaktdaten:

L]
ja D nein D

L]
L -

Ich willige in die Kontaktaufnahme ein-

.... (‘'freiwillige Angabe)

Mir ist ein Exemplar dieser Einwilligungserklarung zum Verbleib bei meinen Unterlagen
ausgehandigt worden Ich habe die vorbenannten Informationen, insbesondere jene iber
Datenschutz und meine Rechte als Einwilligende/r, gelesen und verstanden. Mit meiner
Unterschrift willige ich in die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten, wie in der
Patienteninformation und durch die Studienassistenz beschrieben, ein.

Diese Einwilligungen sind freiwillig. Sie kénnen sie ohne Angabe von Griinden verweigern, ohne dass lhnen
hierdurch Nachteile enistehen. Sie kénnen Ihre Enwilligung jederzeit, ohne Angabe von Grinden, durch Widerruf
beim Ansprechpartner vor Ort oder in Textform beenden. Hiemach werden kurzfristig ihre Studiendaten geloscht. Es
entsteht lhnen hierdurch kein Nachteil. Im Falle eines Widerrufs werden Ihre personenbezogenen Daten geldschi,
sofern eine andere Rechtsgrundlage dem nicht widerspricht (z.B. Notwendigkeit medizinischer Dokumentation)

Studienassistenz....

Won der Studienacsictenz suszufilien

Die Einwilligung sollte ggf. von der
aufklarenden Studienassistenz

unterschrieben werden.

Eventuelle Vermerke
. ,Patient verstorben”

Das Geschlecht muss
ausgewahlt sein. Die TK
bendtigt das Geschlecht
zum Priifen der Kranken-
versichertennummer.

~N

W

Die Krankenversicherten-
nummer muss leserlich
ausgefiillt sein. Kranken-
versicherungsdaten
werden mit der KV.-Nr.
und dem Geschlecht bei
der TK angefordert.

A

Anschrift muss bei einer
Zustimmung zur Kontakt-
aufnahme leserlich
ausgefiillt sein. Tel. kann
ausgefllt sein.

Der SIC muss vermerkt
werden. Anhand der SIC
werden alle gesammelten
Daten in der Vertrauens-
stelle verknupft.

. ,Nachtrdgliche Kontaktierung,
Notaufnahmekontakt am xx.xx.xx“

. Name des Zeugen im Klartext, Statement
,Patient konnte nicht unterschreiben.

Ausdrticklicher Wille zur Studien-
teilnahme wurde gedufSert”. Datum,
Unterschrift des Zeugen.




Anhang 9: Datensatzbeschreibung_Notaufnahmebehandlung

Datensatz Notaufnahme

Quelle aktuelle Variablenliste Datentyp Wertebereich aktuelle DS-
Beschreibung
|. Basis-DS- PSEUDO_DATA
Notaufnahmeproto
koll
age NUM
age_months - entfallt
gender CHAR 'F' = female, 'M'= male ,'UN' =
unbestimmt
postcode NUM gesamter Wertebereich (5-stellig)
ins_name CHAR Freitext
ins_number CHAR gesamter Wertebereich (9-stellig)
zZuweisung CHAR 'VAP' = 'Vertragsarzt/Praxis','KVNPIK' =
'KV-Notfallpraxis am Krankenhaus',
'KVNDAK' = 'KV-Notdienst ausserhalb
des Krankenhauses', 'RD' =
'Rettungsdienst’, 'NA' = 'Notarzt',' KLINV'
='Klinik/Verlegung’, 'NPHYS' =
'‘Zuweisung nicht durch Arzt', 'OTH' =
‘Andere’
transport CHAR '1'="KTW', '2'='RTW' '3'=
'NAW/NEF/ITW', '4'='RTH/ITH', 'NA'
='Ohne', 'OTH'="Andere'
cedis CHAR Validierungsregeln, 3-Stellig (geman
Liste & 999 = OTH)
cedis_beschwerden CHAR Freitext
symptomdauer NUM gesamter Wertebereich (in h)
triage CHAR 1bis 5
triagesystem CHAR MTS:%' = 'MTS', 'ESI:%'="ESI',
'AKTIN:ASSESSMENT' = 'Anderes'
atemfrequenz NUM gesamter Wertebereich ( 0 bis 99)
saettigung NUM gesamter Wertebereich (0 bis 100)
blutdruck_sys NUM gesamter Wertebereich (0 - 500)
herzfrequenz NUM gesamter Wertebereich (0 - 501)
kerntemperatur NUM gesamter Wertebereich ( 0,0 - 45,0 als
DEZIMALZAHL)
schmerzskala NUM 1 bis 10
gcs_summe NUM 3 bis 15
gcs_augen NUM 1 bis 4
gcs_verbal NUM 1 bis 5
gcs_motorisch NUM 1 bis 6
pupillenweite rechts CHAR weit', 'mittel', 'eng’, 'unbekannt'
pupillenweite_links CHAR weit', 'mittel', 'eng’, 'unbekannt'
pupillenreaktion_rechts CHAR '‘prompt’, 'traege’, 'keine', 'unbekannt'
pupillenreaktion_links CHAR '‘prompt’, 'traege’,'keine’, 'unbekannt'
rankin CHAR 0 bis 6
schwangerschaft CHAR 'Patient ist schwanger' , 'Patient ist nicht
schwanger', 'unbekannt'
tetanusschutz CHAR 'Patient hat keinen Tetanusschutz',
'Patient hat Tetanusschutz', 'Information
nicht erhebbar’,
allergien CHAR '‘JA', 'Nein', 'Information nicht erhebbar’
kontrastmittelallergie CHAR '‘JA', 'Nein'
antibiotikaallergie CHAR '‘JA', 'Nein'
allergie_sonstige CHAR '‘JA', 'Nein'
allergie_spezifizierung CHAR Freitext
isolation CHAR 'NEG','RISO','ISO'



isolation_grund
keime
keime_mrsa
keime_3mrgn
keime_4mrgn
keime_vre
keime_andere

verbleib

éufnahme_ts
triage_ts
arztkontakt_ts
therapiebeginn_ts
entlassung_ts
diagnose fuehrend
diagnose_zusatz

diagnose_anzahl
labor

bga

urin

diagnostik_ekg
sono

echo

diagnostik_cct
ct
traumascan

roentgen_ws

CHAR
CHAR
CHAR
CHAR
CHAR
CHAR
CHAR

CHAR

TIMESTA
MP
TIMESTA
MP
TIMESTA
MP
TIMESTA
MP
TIMESTA
MP

CHAR
CHAR

NUM
CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

uU80, A09.0, A16.0, G03.9, OTH

‘NEG', "

'V.a. MRSA', 'MRSA', 'Kein MRSA'
'SBMRGN', 'V.a. 3SMRGN' 'Kein 3SMRGN'
'AMRGN', 'V.a. 4AMRGN/, 'Kein SMRGN'
'VRE", 'kein VRE', 'V.a. VRE'

'‘Andere MRE', 'keine Andere

MRE', 'V.a. Andere MRE'

‘Aufnahme in

Funktionsbereich', 'Verlegung extern in
Funktionsbereich', 'Aufnahme auf
Ueberwachungsstation', 'Verlegung
extern auf

Ueberwachungsstation’, 'Aufnahme auf
Normalstation', 'Verlegung extern auf
Normalstation', 'Tod', 'Entlassung
gegen aerztlichen Rat', 'Behandlung
durch Pat. abgebrochen’, 'Entlassung
nach Hause', 'Entlassung zu
weiterbehandelnden Arzt', 'kein
Arztkontakt', 'Sonstige Entlassung'

gesamter Wertebereich
gesamter Wertebereich
gesamter Wertebereich
gesamter Wertebereich

gesamter Wertebereich

Code
'Verdacht auf', 'Zustand nach', '
Ausschluss', ' Gesichert'

‘Labor nicht durchgefuehrt’, ' Labor
durgefuehrt’

'‘BGA nicht durchgefuehrt’, 'BGA
durgefuehrt’

‘'Urinschnelltest nicht
durchgefuehrt’, 'Urinschnelltest durchge
fuehrt'

'EKG nicht durchgefuehrt', ' EKG
durchgefuehrt'

'Sonographie nicht durchgefuehrt', '
Sonographie durchgefuehrt'
'‘Echokardiographie nicht
durchgefuehrt'," Echokardiographie
durchgefuehrt'

'cCT nicht durchgefuehrt', ' cCT
durchgefuehrt'

'CT nicht durchgefuehrt'' CT
durchgefuehrt'

‘Traumascan nicht durchgefuehrt', '
Traumascan durchgefuehrt'
'Roentgen Wirbelsaeule nicht
durchgefuehrt’, ' Roentgen Wirbelsaeule
durchgefuerht'



roentgen_thorax CHAR 'Roentgen Thorax nicht durchgefuehrt', '
Roentgen Thorax durchgefuehrt'

roentgen_becken CHAR 'Roentgen Becken nicht durchgefuehrt', '
Roentgen Becken durchgefuehrt'
roentgen_extremitaet CHAR 'Roentgen Extremitaet nicht
durchgefuehrt', 'Roentgen Extremitaet
durchgefuehrt'
roentgen_sonstiges CHAR 'Roentgen Sonstiges nicht
durchgefuehrt', ' Roentgen Sonstiges
durchgefuehrt'
mrt CHAR 'MRT nicht durchgefuehrt’, 'MRT
durchgefuehrt'
labor_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
bga_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
urin_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
ekg_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
sono_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
echo_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
cct_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
ct_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
traumscan_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
roentgen_ws_zeitpunkt TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP
roentgen_thorax_zeitpunkt | TIMESTA | gesamter Wertebereich
MP

roentgen_becken_zeitpunk | TIMESTA | gesamter Wertebereich

t MP

roentgen_extremitaet_zeit | TIMESTA gesamter Wertebereich

punkt MP

roentgen_sonstiges_zeitpu | TIMESTA gesamter Wertebereich

nkt MP

mrt_zeitpunkt TIMESTA gesamter Wertebereich
MP



Anhang 10: DatensatzbeschreibungP21KHEntgG

Datensatz gem. § 21 KHEntgG

Datensatz Variable Begriindung
1. Datensatz_Fall KH-internes-Kennzeichen Fallzuordnung
(Falldaten)

2. Datensatz_FAB
(Fachabteilung)

3. Datensatz_ICD
(Diagnoseangaben)

IK
PSEUDA_DATA

Geburtsjahr
Geschlecht
Aufnahmedatum
Aufnahmeanlass
Aufnahmegrund
Fallzusammenfuhrung

Fallzusammenfihrungsgrund
Entlassungsdatum

Entlassungsgrund
Beatmungsstunden

Behandlungsbeginn-
vorstationar
Behandlungstage-nachstationar
IK-Verlegungs-KH
Belegungstage-in-anderem-
Entgeltbereich

Verweildauer intensiv

IK

PSEUDO_DATA

KH-internes-Kennzeichen
FAB

FAB-Aufnahmedatum
FAB-Entlassungsdatum
Kennung Intensivbett

IK

PSEUDO_DATA
KH-internes-Kennzeichen
Diagnoseart

ICD-Version

ICD-Kode

Lokalisation

Diagnosensicherheit

Sekundar-Kode

Linkage

Linkage (pseudonymisierte Versicherten
ID)

Validierung, Linkage

Validierung, Linkage

Validierung, Linkage

Validierung, Linkage

Validierung, Linkage

Fallzuordnung, Verlauf,
Wiederkehrer/Komlikationen
Fallzuordnung, Verlauf,
Wiederkehrer/Komplikationen

Verlauf

Validierung, Verlauf

Gruppierung: Beatmung ja/nein & LZB,
Schweregrad; Bezug zu CEDIS und
Triage

Validierung Notaufnahme (Identifikation
elektiver Aufnahmen), Verlauf

Verlauf (Validitat fraglich - evtl. raus)
Verlauf, Validierung

Verlauf, Validierung

Verlauf; Gruppierung, Bezug
Erstdiagnostik/CEDIS NA, Triage
Linkage

pseudonymisiert, Linkage
Fallzuordnung

Verlauf ; Bezug Erstdiagnostik/CEDIS
NA

Verlauf ; Bezug Erstdiagnostik/CEDIS
NA

Verlauf ; Bezug Erstdiagnostik/CEDIS
NA

Verlauf, Gruppierung, Bezug
Erstdiagnostik/CEDIS NA, Triage
Linkage

pseudonymisiert, Linkage
Fallzuordnung

Verlauf; Validierung Diagnose, Bezug
Erstdiagnostik CEDIS/NA

Verlauf; Validierung Diagnose, Bezug
Erstdiagnostik CEDIS/ NA

Verlauf; Validierung Diagnose, Bezug
Erstdiagnostik CEDIS/NA

Verlauf; Validierung Diagnose, Bezug
Erstdiagnostik/CEDIS NA

Verlauf; Validierung Diagnose, Bezug
Erstdiagnostik/CEDIS NA

Verlauf, Bezug Erstdiagnostik/ CEDIS
NA



4. Datensatz_OPS
(Prozedurenangaben)

IK
KH-internes-Kennzeichen
PSEUDO_DATA
OPS-Version

OPS-Kode

Lokalisation

OPS-Datum

Linkage

Fallzuordnung

pseudonymisiert, Linkage

Verlauf; Validierung Diagnose, Qualitat
Erstdiagnose NA

Erganzung zur Diagnostik NA-DS,
Verlauf; Validierung Diagnose
Erganzung zur Diagnostik NA-DS,
Verlauf; Validierung Diagnose
Erganzung zur Diagnostik NA-DS,
Verlauf; Validierung Diagnose



Anhang 11: Datensatzbeschreibung_GKV-Daten

Datensatz Techniker Krankenkasse

# Daten-satz Technischer Feldbezeichnung | Feldtyp | Werteberei | Bemerkung
Feldname ch/Format
1.1. TEMP T1 Ziehungsjahr Ziehungsjahr NUM yyyy
STAMMDAT
EN
1.2. PSN Pseudonym des CHAR
Versicherten/Patie
nten
1.3. Geschlecht Geschlecht CHAR
1.4. Gebjahr Geburtsjahr des NUM
Versicherten
1.5. Austrittsgrund Austrittsgrund bei | CHAR
Beendigung des
Versicherungsverh
altnisses
1.6. Austrittsdatum Austrittsdatum des | TIMES | yyyy
Versicherten TAMP
1.7. PLZ Postleitzahl des NUM 4-stellig
Wohnortes
1.8. Versstatus Versicherungs- NUM 1" 'Mitglied’;
status 2"
'Familienver
s'. 3"
'Rentner
und deren
Familienang
ehdrige'
1.9. Referenzdatum Zeitpunkt der TIMES | YYYYMMD
Einwilligung TAMP D
1.10. Referenzort KH-IK CHAR (IK des Orts der
erstmaligen
Behandlung)
1.11. Verszeit_prae Summe der NUM Summe der
Versichertentage Versicherte
im Zeitraum bis ntage im
vier Quartale vor Zeitraum bis
Ref.datum vier
Quartale vor
Ref.datum
1.12. Verszeit_post Summe NUM Summe
Versichertentage Versicherte
im Zeitraum von ntage im
Referenz- bis Zeitraum
Ziehungsdatum von
(max. bis vier Referenz-
Quartale nach bis
Ref.-datum) Ziehungsdat
um (max.
bis vier
Quartale
nach Ref.-
datum)
1.13. Taetigkeits- Tatigkeitsschliisse | CHAR Schliisselverz. D
schlussel | er BAA Ausgabe

2010 for
Angaben zur
Tatigkeit,
M:Mitglied



1.14. Pflegestufe Pflegegrad CHAR P1
'P2'; 'P3;
P4
'P5' '99"
'keine
Angabe'
1.15. Pflege-seit Beginn TIMES | YYYYMMD
Pflegbedurftigkeit | TAMP D
1.16. Krankengeld- Krankengeldberec | NUM 0' 'nein’; '1' (Zur zt. Der
anspruch htigung zum Jja’ Datenlieferung)
Zeitpunkt der
jeweiligen
Datenlieferung
1.17. Erwerbsunfaehig Erwerbsunfahigkei | NUM 0''nein’; '1' (Zur Zt. Der
t zum Zeitpunkt Jja’ Datenlieferung)
der Datenlieferung
1.18. Erwerbsunfaehig- | Datum des TIMES | YYYYMMD
von Beginns der TAMP D
bestehenden
Erwerbsunfahigkei
t (Zeitbezug:
Datenlieferung)
1.19. Erwerbsunfaehig- | Datum des Endes | TIMES | YYYYMMD
bis der bestehenden TAMP D
Erwerbsunfahigkei
t (Zeitbezug:
Datenlieferung)
2.1. TEMP T2 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
AU FALL Versicherten
2.2. AU_fFlinr Fall-Nummer der CHAR Fall- (verschlusselt
AU-Episode Nummer der | durch TK)
AU-Episode
2.3. AU_Beginn Beginn der TIMES | YYYYMMD | (gemald AU-
Arbeitsunfahigkeit | TAMP D Bescheinigung)
sepisode
2.4, AU_Ende Ende der TIMES | YYYYMMD | (gemald AU-
Arbeitsunféahigkeit | TAMP D Bescheinigung)
sepisode
2.5. AU_diag_lIfd_nr Laufende Nummer | NUM
der Au-Diagnose
2.6. Diagnose AU-Diagnose CHAR ICD-
Sonderzeich
en
2.7. Arztnummer Lebenslangen CHAR lebenslange | (verschlisselt
Arztnummer (bzw. ArztNr durch TK)
der Ambulanz)
2.8. Facharzt Facharztzuordnun | CHAR 8./9. Stelle
g der LANR
2.9. BSNR Betriebsstattennu | CHAR Betriebsstatt
mmer en-Nr
3.1. TEMP T3 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
BEHFALL Versicherten
3.2 BSNR Betriebsstattennu | CHAR Betriebsstatt
mmer en-Nr
3.3. Ambfall_nr Fall-Nr. zur CHAR Fall-Nr. zur
Zuordnung von Zuordnung von
Diagnosen, Diagnosen,
Leistungen Leistungen
3.4. Fall_beginn Erstes TIMES | YYYYMMD | Erstes
Behandlungsdatu | TAMP D Behandlungsdat

m im Quartal

um im Quartal



3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5,

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

TEMP T4
DIAGNOSE
N

TEMP T5
AMB
LEISTUNG

TEMP T6
AMB OPS

Fall_ende

Quartal

PSN

Ambfall_nr

Diagnose_Ifdnr

Diagnose

Diagnosesicher

Lokalisation

PSN

Arztnummer

Facharzt
BSNR

Ambfall_nr

EBM_Ifdnr

EBM

Ebm_datum

PSN

Ambfall_nr

Letztes
Behandlungsdatu
m im Quartal
Quartal der
Inanspruchnahme
Pseudonym des
Versicherten

Fall-Nr. zur
Zuordnung von
Diagnosen,
Leistungen

Lfd. Nummer der
Diagnose pro Fall

Diagnose nach
ICD 10

Diagnosesiche-
heit

Lokalisation

Pseudonym des
Versicherten

Lebenslangen
Arztnummer (bzw.
der Ambulanz)
Facharztzuordnun
g
Betriebsstattennu
mmer

Nummer ambul.
Fall

Lfd. Nummer EBM

Gebtuhrenordnung
sziffer

Leistungsdatum

Pseudonym des
Versicherten
Nummer ambul.
Fall

TIMES
TAMP

TIMES
TAMP
CHAR

CHAR

NUM

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

CHAR

NUM

CHAR

TIMES
TAMP

CHAR

CHAR

YYYYMMD
D

YYYYQQ

ICD ohne
Trennzeiche
n

G"
‘gesichert’;
‘A
'‘Ausschluss’
MR VAS
'Verdacht';
'Z". 'Zustand
nach’

B"
‘beidseitig’;
'L": 'links";
'R": 'rechts'

lebenslange
ArztNr

8./9. Stelle
der LANR
Betriebsstatt
en-Nr

Gebuhrenor
dnungsziffer
(EBM ohne
Sonderzeich
en)
YYYYMMD
D

Letztes
Behandlungsdat
um im Quartal

aus OL/Aachen

Fall-Nr. zur
Zuordnung von
Diagnosen,
Leistungen

Lfd. Nummer der
Diagnose pro
Fall

aus OL/Aachen

(verschlusselt
durch TK)

Fall-Nr. zur
Zuordnung von
Diagnosen,
Leistungen

Lfd. Nummer der
EBM pro Fall

Datum der
Leistungserbring
ung

aus OL/Aachen

Fall-Nr. zur
Zuordnung von
Diagnosen,
Leistungen



6.3. OPS_Ifdnr Ifd. Nummer OPS | NUM Lfd. Nummer der
OPS pro Fall
6.4. OPS Operation nach CHAR Operation OPs / sonst.
OPS nach Leistung nach
OPS_Katalo | OPS
g (ohne
Sonderzeich
en)
6.5. Lokalisation Seitenlokalisation | CHAR B"
'beidseitig";
‘L' 'links";
'R": 'rechts'
7.1. TEMP T7 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
STAT Versicherten
GRUNDDAT
EN
7.2. IK Institutionskenn- CHAR Institutionskennz
zeichen eichen (IK) des
Leistungserbringer Leistungserbring
ers; IK von
Leistungserbring
ern, die nicht zu
eingeschlossene
n Kliniken
gehoren, werden
verschlisselt
7.3. KHfall_nr Fallnummer stat. CHAR Fall-Nr. zur
Versorgung Zuordnung von
Diagnosen,
Prozeduren,
Abteilung
7.4. Aufngrund Aufnahmegrund CHAR Schlissel
aufngrd KH Aufnahmegr
und
7.5. Aufndatum Aufnahmedatum TIMES | YYYYMMD
KH TAMP D der Klinik
7.6. Entldatum Entlassungsdatum | TIMES | YYYYMMD
KH TAMP D der Klinik
7.7. Entl_grd Entlassungsgrund | CHAR Schlussel
KH Entlassungs
grund
(Wenn
Entlassgrun
d gleich '16',
'21' oder '23'
ist, dann =
"1' oder
sonst ='0")
7.8. Khunterbrechung | Unterbrechung NUM
Aufenthalt KH
8.1. TEMP T8 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
STAT Versicherten
FACHABTEI
LUNG
8.2. IK Institutionskennzei | CHAR Institutionskennz
chen eichen (IK) des

Leistungserbringer

Leistungserbring
ers; IK von
Leistungserbring
ern, die nicht zu
eingeschlossene
n Kliniken



gehoren, werden
verschlisselt

8.3. KHFall_nr Fallnummer stat. CHAR Fall-Nr. zur
Versorgung Zuordnung von
Diagnosen,
Prozeduren,
Abteilung,
Entgelten
8.4. Abt_Ifdnr Lfd. Nummer der NUM Lfd. Nummer der
Abteilung Abteilung pro
Fall
8.5. Fachabteilung Fachabteilung CHAR beteiligte
Fachabteilung
8.6. Abt_Entldatum TIMES | YYYYMMD | der Abteilung
TAMP D ohne
Trennzeiche
n
8.7. Abt_Entluhrzeit TIMES | YYYYMMD | der Abteilung
TAMP D ohne
Trennzeiche
n
9.1. TEMP T9 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
KH OPS Versicherten
9.2. IK Institutionskennzei | CHAR Institutionskennz
chen eichen (IK) des
Leistungserbringer Leistungserbring
ers; IK von
Leistungserbring
ern, die nicht zu
eingeschlossene
n Kliniken
gehoren, werden
verschlisselt
9.3. KHFall_nr Fallnummer stat. CHAR Fall-Nr. zur
Versorgung Zuordnung von
Diagnosen,
Prozeduren,
Abteilung,
Entgelten
9.4. OPS_Ifdnr Ifd. Nummer OPS | NUM Lfd. Nummer der
OPS pro Fall
9.5. OPS Operation nach CHAR Operation OPs / sonst.
OPS nach Leistung nach
OPS_Katalo | OPS
g (ohne
Sonderzeich
en)
9.6. OPS_Datum TIMES | YYYYMMD | Operationsdatum
TAMP D
9.7. Lokalisation Lokalisation der CHAR B"
Operation 'beidseitig";
'L" 'links";
'R'": 'rechts’
10.1. TEMP T10 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
STAT Versicherten
DIAGNOSE
N
10.2. IK Institutionskennzei | CHAR Institutionskennz
chen eichen (IK) des

Leistungserbringer

Leistungserbring



ers; IK von
Leistungserbring
ern, die nicht zu
eingeschlossene
n Kliniken
gehoren, werden
verschlisselt

10.3. KHfall_nr Fallnummer stat. CHAR Fall-Nr. zur
Versorgung Zuordnung von
Diagnosen,
Prozeduren,
Abteilung,
Entgelten
10.4. ICD_Ifdnr NUM Lfd.
Nummer der
ICD pro Fall
10.5. Diagnose Diagnose CHAR Diagnose
nach ICD
10.6. Diagnose_art Diagnoseart/-typ CHAR H'": 'Haupt-
bzw.
Entlass-
diagnose'; '
N'":
‘Nebendiagn
JA
‘Aufnahmedi
agn'.; 'E"
‘Einweisung
sdiagnose'
10.7. Diagnose_lok Diagnoselokalisati | CHAR B"
on 'beidseitig";
'L 'links";
'R'": 'rechts'
10.8. Diagnose_sek sekundare CHAR sekundare
Diagnose Diagnose
10.9. Diagnose_sek lo | Lokalisation CHAR B"
k sekundarer 'beidseitig";
Diagnose 'L 'links";
'R'": 'rechts'
11.1. TEMP T11 PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
ARZNEIMIT Versicherten
TEL
11.2. Arztnummer Lebenslangen CHAR (verschlusselt
Arztnummer durch TK);
lebenslange
Arztnummer
(bzw. der
Ambulanz)
11.3. Facharzt Facharztzuordnun | CHAR 8./9. Stelle
g der LANR
11.4. BSNR Betriebsstattennu | CHAR Betriebsstatt
mmer en-Nr
11.5. PZN Pharmazentralnu CHAR Pharmazent
mmer ralnummer
(Katalog)
11.6. Anzahl Einheitenanzahl NUM Anzahl der
abgegebenen
Einheiten
11.7. Verorddatum Verordnungsdatu | TIMES | YYYYMMD | gemaR
m TAMP D Verordnung



11.8. Einloesedatum Einlése- TIMES | YYYYMMD | gem. Apotheke
/Abgabedatum TAMP D
12.1. | T12HHM PSN Pseudonym des CHAR aus OL/Aachen
Versicherten
12.2. Arztnummer Lebenslangen CHAR (verschlisselt
Arztnummer durch TK);
lebenslange
Arztnummer
(bzw. der
Ambulanz)
12.3. Facharzt Facharztzuordnun | CHAR 8./9. Stelle
g der LANR
12.4. BSNR Betriebsstattennu | CHAR Betriebsstatt
mmer en-Nr
12.5. APN Abrechnungspositi | NUM Abrechnung | Abrechnungs-
onsnummer spositions- positions-Nr. der
Nr. erbrachten
Leistung
12.6. Anzahl_heilmittel | Einheitenanzahl NUM Ganzzahl Anzahl der
abgegebenen
Einheiten
12.7. Anzahl_hilfsmittel | Anzahl der NUM Ganzzahl Anzahl der
Hilfsmittel Hilfsmittel
12.8. Verorddatum Verordnungsdatu | TIMES | YYYYMMD
m TAMP D
12.9. Leistungs- Leistungserbringer | CHAR TK-Verschlusselt
erbringer
12.10. Beh_dat Behandlungsdatu | TIMES | YYYYMMD
m TAMP D
12.11. Einloesedatum TIMES | YYYYMMD | Datum der
TAMP D Rezepteinlésung
12.13. IK
13.10. | TEMP T13 PSN Pseudonym des CHAR
PFLEGE Versicherten
13.11. Pflegestufe Pflegegrad Zeitangaben | fUr die relevante
von und bis | Untersuchungs-
phase (365 Tage
vor Studienein-
schluss und 365
Tage danach)
13.15. Zeit_von Beginn der NUM YYYYMMD
Pflegebedurftigkeit D
13.16. Zeit_bis Ende der NUM YYYYMMD
Pflegebedurftigkeit D



Anhang 12: Datensatzbeschreibung_Fragebogen (retro)

Datensatz Fragebogen (retro)

Variable Auspragung Feldtyp | Beschreibung
PSEUDO_DATA CHAR Projekt-ID
FID retro CHAR Fragebogen_ID
ghpl 1 bis 5: Sehr gut, gut, NUM Allgemeiner Gesundheitszustand vor dem
Zufriedenstellend, Notaufnahmenbesuch
weniger gut, schlecht
ghp2 1 bis 5: Sehr gut, gut , NUM Allgemeiner Gesundheitszustand aktuell
Zufriedenstellend,
weniger gut, schlecht
pfil 1 bis 3: Stark, ein wenig, | NUM Beeintréchtigung des Gesundheitszustands
gar nicht wahrend des Treppegehens vor dem
Notaufnahmebesuch
pfi2 1 bis 3: Stark, ein wenig, | NUM Beeintrachtigung des Gesundheitszustands
gar nicht wahrend des Treppegehens aktuell
tprl 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefiuhl von Zeitdruck in der Woche vor dem
manchmal, oft, immer Notaufnahmenbesuch
trp2 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefiuhl von Zeitdruck in der Woche vor der
manchmal, oft, immer heutigen Befragung
mhill 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl von Niedergeschlagenheit/Tribsinnigkeit
manchmal, oft, immer in der Woche vor dem Notaufnahmenbesuch
mhil2 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl von Niedergeschlagenheit/Tribsinnigkeit
manchmal, oft, immer in der Woche vor der heutigen Befragung
mhi2l 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl der Ausgeglichenheit/Ruhe in der Woche
manchmal, oft, immer vor dem Notaufnahmenbesuch
mhi22 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl der Ausgeglichenheit/Ruhe in der Woche
manchmal, oft, immer vor der heutigen Befragung
vitall 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefluhl einer groRen Menge Energie in der
manchmal, oft, immer Woche vor dem Notaufnahmenbesuch
vital2 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefluhl einer groRen Menge Energie in der
manchmal, oft, immer Woche vor der heutigen Befragung
painl 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl von kérperlichen Schmerzen in der
manchmal, oft, immer Woche vor dem Notaufnahmenbesuch
pain2 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Gefuhl von kérperlichen Schmerzen in der
manchmal, oft, immer Woche vor der heutigen Befragung
rolph1l 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Weniger produktiv aufgrund gesundheitlicher
manchmal, oft, immer Probleme korperlicher Art in Ihrer Arbeit oder
alltdglichen Beschaftigungen in der Woche vor
dem Notaufnahmenbesuch
rolph12 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Weniger produktiv aufgrund gesundheitlicher
manchmal, oft, immer Probleme korperlicher Art in Ihrer Arbeit oder
alltaglichen Beschaftigungen in der Woche vor
der heutigen Befragung
rolph21 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM In der Art der Tatigkeit eingeschrankt aufgrund
manchmal, oft, immer gesundheitlicher Probleme kdrperlicher Art in
Ihrer Arbeit oder alltaglichen Beschaftigungen in
der Woche vor dem Notaufnahmenbesuch
rolph22 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM In der Art der Tatigkeit eingeschrankt aufgrund
manchmal, oft, immer gesundheitlicher Probleme kdrperlicher Art in
Ihrer Arbeit oder alltaglichen Beschéftigungen in
der Woche vor der heutigen Befragung
rolem11 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Weniger produktiv aufgrund seelischer oder
manchmal, oft, immer emotionaler Probleme in lhrer Arbeit oder
alltaglichen Beschaftigungen in der Woche vor
dem Notaufnahmenbesuch
rolem12 1 bis 5: Nie, fast nie, NUM Weniger produktiv aufgrund seelischer oder

manchmal, oft, immer

emotionaler Probleme in lhrer Arbeit oder
alltaglichen Beschaftigungen in der Woche vor
der heutigen Befragung



rolem21

rolem22

socl

soc?2

GesZ

1_ernst

2_stat

3 wz

4 unU

5 wichtU

6_diag

7_schm

8 _medik

9 info

10_entsch

11 _andere

12_keine

ErgZEnt

1 bis 5: Nie, fast nie,
manchmal, oft, immer

1 bis 5: Nie, fast nie,
manchmal, oft, immer

1 bis 5: Nie, fast nie,
manchmal, oft, immer

1 bis 5: Nie, fast nie,
manchmal, oft, immer

1 bis 5: Sehr zufrieden,
zufrieden, weder noch,
unzufrieden, sehr
unzufrieden

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz nein/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz nein/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz nein/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

0/1: Kreuz neinf/ja
(anzukreuzen, wenn
zutreffend)

1 bis 6: Sehr zufrieden,
zufrieden, weder noch,
unzufrieden, sehr
unzufrieden, nicht
beurteilbar

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

NUM

In der Art der Tatigkeit eingeschrankt aufgrund
seelischer oder emotionaler Probleme in lhrer
Arbeit oder alltaglichen Beschéftigungen in der
Woche vor dem Notaufnahmenbesuch

In der Art der Tatigkeit eingeschréankt aufgrund
seelischer oder emotionaler Probleme in lhrer
Arbeit oder alltaglichen Beschéftigungen in der
Woche vor der heutigen Befragung

Wegen gesundheitlichen oder seelischen
Problemen in sozialen Kontakten (Freunde,
Bekannte, Verwandte) eingeschrankt in der
Woche vor dem Notaufnahmenbesuch

Wegen gesundheitlichen oder seelischen
Problemen in sozialen Kontakten (Freunde,
Bekannte, Verwandte) eingeschrankt in der
Woche vor der heutigen Befragung
Zufriedenheit mit dem Notaufnahmenbesuch
insgesamt

Grund fur unzufriedenheit: Beschwerden wurden
nicht ernstgenommen

Grund fir unzufriedenheit: Man hatte mich
stationar aufnehmen miissen

Grund flr unzufriedenheit: Die Wartezeiten
waren zu lang

Grund fir unzufriedenheit: Es wurden unnétige
untersuchungen durchgefiuhrt

Grund fur unzufriedenheit: Es wurden wichtige
Untersuchungen nicht durchgefihrt

Grund fur unzufriedenheit: Ich glaube nicht an
die Richtigkeit der hier gestellten Diagnosen

Grund fur unzufriedenheit: Ich habe keine
ausreichende Behandlung meiner akuten
Beschwerden/Schmerzen erhalten

Grund fur unzufriedenheit: Ich habe keine oder
zu wenig Medikamente fur die Zeit nach der
Entlassung erhalten

Grund fur unzufriedenheit: Ich habe nicht genug
Information Gber meine Behandlung und den
weiteren Verlauf erhalten

Grund fur unzufriedenheit: Ich wurde nicht
ausreichend in die Behandlungsentscheidung
einbezogen

Grund fur unzufriedenheit: es gibt andere
Griinde, weshalb ich (eher nicht zufrieden bin)

Grund fur unzufriedenheit: keine (ich bin sehr
zufrieden bzw. unzufrieden)

Zufriedenheit des Ergebnisses an dem Zeitpunkt
der Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme



ErgZakt

Beh_Dring

sex
gebj
fpart
famst

nahPers

schul

berufl

berufl_anderer

ausfuell_hilfe

1 bis 6: Sehr zufrieden,
zufrieden, weder noch,
unzufrieden, sehr
unzufrieden, nicht
beurteilbar

1 bis 5: Nicht dringend,
normal, dringend, sehr
dringend, sofort

0/1/2: M/ W/ D

yyyy

1/0: Ja/nein

1 bis 6: Verheiratet
zusammen, verheiratet
getrennt, ledig,
geschieden, verwitwet
1 bis 5: Keine, 1-2, 3-5,
>5

1 bis 5: Haupt, Real,
Abi, kein, andere

1 bis 6: Berufsbildend,
akadem., in Ausbildung,
im Studium, keinen,
andere

7: keine Angabe;
ansonsten: text

1/0: Ja/nein

NUM

NUM

NUM
NUM
NUM
NUM

NUM

NUM

NUM

CHAR

NUM

Zufriedenheit des Ergebnisses aus heutiger Sicht
und bezogen auf den Notfall

Subjektive Behandlungsdringlichkeit in
Anlehnung an Triage-Zeiten (MTS/ESI)

Geschlecht

Geburtstag (jjjj)

fester Partner, feste Partnerin
Familienstand

Wie viele Personen stehen Ihnen nahe, dass Sie
sich bei schweren personlichen Problemen auf
sie verlassen kdnnen?

hochster Schulabschluss

héchster beruflicher Abschluss

Anderer Berufsabschluss (auch im Ausland)

Hilfe beim ausfillen des Fragebogens



Anhang 13: Patientenfragebogen_baseline

0TTO VON GUERICKE
UNIVERSITAT MEDIZINISCHE FAKULTAT
MAGDEBURG UNIVERSITATSKLINIKUM MAGDEBURG A.6.R.

Wie ist der Fragebogen auszufullen?

Gl
-6 l(u,‘f
=‘v~D 0

4~ll

c"ﬂam\fﬁ‘L

Die folgenden Fragen beinhalten insbesondere Aspekte lhres Gesundheitszustandes vor

dem Notaufnahmekontakt.

Das Ausfillen des Fragebogens dauert nicht lAnger als 5 Minuten.

Jede lhrer Antworten ist wertvoll fir den Erfolg der Befragung. Bitte nehmen Sie sich dafur

kurz Zeit. Sie durfen sich beim Ausfullen des Fragebogens gerne helfen lassen.

Hier noch ein paar Hinweise zum Ausflllen des Fragebogens:
e Beantworten Sie bitte alle Fragen vollstandig
e Antworten Sie bitte offen und ehrlich
¢ Und noch etwas: es gibt keine ,richtigen® oder ,falschen“ Antworten.

e lhre persénliche Meinung und Einstellung ist uns wichtig!

So kreuzen Sie richtig an: So nehmen Sie Korrekturen vor:

O X O[O | M X O O

Wir bitten Sie, diesen Fragebogen auszufillen und dem Studienpersonal vor Ort
zurickzugeben.

Fur weitere Fragen zum Fragebogen wenden Sie sich bitte an die Person, die lhnen den

Fragebogen ausgehandigt hat.
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0TTO VON GUERICKE
UNIVERSITAT MEDIZINISCHE FAKULTAT
MAGDEBURG UNIVERSITATSKLINIKUM MAGDEBURG A.6.R.

Dringlichkeit der Notaufnahmebehandlung

Cog u;\fﬁé

(1) Wie dringlich haben Sie zum Zeitpunkt der Ankunft in der Notaufnahme die
Behandlungsbedurftigkeit Inrer Beschwerden eingestuft?

Nicht dringend (120 Minuten Wartezeit) ]
Normal (90 Minuten Wartezeit) ]
Dringend (30 Minuten Wartezeit) ]
Sehr dringend (20 Minuten Wartezeit) ]
Sofort (0 Minuten Wartezeit) ]
II.  Gesundheitszustand
(2) Wie wirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
Sehrgut [] Gut [] Zufriedenstellend [] Weniger gut [ ] Schlecht []
(3) Wenn Sie Treppen steigen mussten, also mehrere Stockwerke zu Ful3
hochgehen: Beeintrachtigt Sie dabei Ihr Gesundheitszustand stark, ein wenig
oder gar nicht?
Stark [ ] Ein wenig [] Gar nicht [ ]
(4) Bitte denken Sie einmal an die letzte Woche. Wie oft kam es in dieser Zeit vor, ...
o1 1
Q 3 =
=
dass Sie sich gehetzt oder unter Zeitdruck fiihlten? O O O O g
dass Sie sich niedergeschlagen und triibsinnig filhlten? ] [0 O 0O 0O
dass Sie sich ruhig und ausgeglichen fiihlten? ] [0 O 0O 0O
dass Sie jede Menge Energie verspiirten? O O O O g
dass Sie starke korperliche Schmerzen hatten? ] [0 O 0O 0O

dass Sie wegen gesundheitlicher Probleme kdrperlicher Art in Ihrer Arbeit oder Ihren alltaglichen
Beschaftigungen ...

a. weniger geschafft haben, als Sie eigentlich wollten? ] [ O O 0O
b. in der Art Ihrer Téatigkeiten eingeschrankt waren? L1 O O O O

dass Sie wegen seelischer oder emotionaler Probleme in Ihrer Arbeit oder lhren alltéglichen
Beschaftigungen ...

a. weniger geschafft haben, als Sie eigentlich wollten? ] [ O O 0O
b. Ihre Arbeit oder Tatigkeit weniger sorgféltig als sonst gemacht
haben? oo o O

dass Sie wegen gesundheitlicher oder seelischer Probleme in Ihren
sozialen Kontakten, z.B. mit Freunden Bekannten oder Verwandten [ ] [ [ [ []
eingeschrankt waren?
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lll.  Demographische Angaben

(5) Geschlecht
Mannlich [ ] Weiblich [ ] Divers [ ]

(6) Wann sind Sie geboren?

Monat, Jahr (MM/JJJJ): _ _ /

Wurde lhnen beim Ausfiillen des Bogens geholfen? Ja U Nein [

Bei Fragen zum Ausfullen des Bogens wenden Sie sich gerne an die Person, die Ihnen

den Fragebogen ausgehandigt hat.

Vielen Dank, dass Sie sich zur Beantwortung der Fragen Zeit genommen haben!
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Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr, (

Die
Techniker

Sie waren vor etwa sechs Wochen zur Behandlung
in der Notaufnahme. Wir hoffen, Sie sind auf dem
Wege der Besserung.

Wahrend des Besuches in der Notaufnahme haben Sie in die Kontaktaufnahme zur
Teilnahme an einer Patientenbefragung im Projekt ENQUIRE eingewilligt.

Das Projekt ENQUIRE soll helfen, die Qualitat und damit das Ergebnis von Behandlungen
in den Notaufnahmen zu verbessern. Dazu wird der Einfluss des Ablaufes der Versorgung
in Notaufnahmen auf das Ergebnis der Behandlung betrachtet. Zu diesem Ergebnis zahlen
natlrlich auch die Lebensqualitat und Zufriedenheit des Patienten nach der
Notaufnahmebehandlung, welche bei dieser Befragung im Mittelpunkt stehen.

Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Die Auswertung der Daten erfolgt ohne
Kenntnis lhres Namens oder lhrer Adresse. Bitte vermerken Sie daher nicht ihre Adresse
auf dem Umschlag.

Ausfuhrliche Angaben zum Projekt (Projektinhalt, Datenschutz, Widerruf und Ihren
weiteren Rechten) entnehmen Sie bitte der Patienteninformation.

Diese haben sie am Tag der Notaufnahmebehandlung von uns erhalten bzw. kann unter
www.enquire-projekt.de eingesehen werden.

Senden Sie lhren ausgeflllten Fragebogen bitte innerhalb der nachsten 7 Tage im
beigefigten Antwortumschlag portofrei an das Institut flir Sozialmedizin und
Gesundheitsdkonomie (ISMG).

Bei Fragen kénnen Sie sich gern an die Projektmitarbeiterin Frau Schindler unter der
Telefonnummer 0391/67-24351 wenden.

Wir bedanken uns herzlich fur lhre Hilfe und freuen uns Uber lhre Rickmeldung.

Mit freundlichen GriufRen

Dr. rer. biol. hum. habil. Enno Swart

Institut fir Sozialmedizin und
Gesundheitsokonomie (ISMG)

Fehler!
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Wie ist der Fragebogen auszufiillen?
Die folgenden Fragen beziehen vorwiegend sich auf lhren Gesundheitszustand vor und
nach dem Notaufnahmekontakt.

Das Ausflllen des Fragebogens dauert nicht langer als 10 Minuten. Jede lhrer Antworten

ist wertvoll fur den Erfolg der Befragung. Bitte nehmen Sie sich daflr kurz Zeit.
Sie durfen sich beim Ausfullen des Fragebogens gerne helfen lassen.

Hier noch ein paar Hinweise zum Ausflllen des Fragebogens:

Beantworten Sie bitte alle Fragen vollstandig

Antworten Sie bitte offen und ehrlich

Und noch etwas: es gibt keine ,richtigen® oder ,falschen“ Antworten.

Ihre persdnliche Meinung und Einstellung ist uns wichtig!
So kreuzen Sie richtig an: So nehmen Sie Korrekturen vor:

O X O O O O X O O

Wir bitten Sie, diesen Fragebogen auszuflllen und im beigefligten Rlickumschlag

ohne Angabe lhrer Adresse oder lhres Namens zurlickzuschicken.

Bei Fragen zum Ausftillen des Bogens kdnnen Sie sich gerne an uns wenden.

Kontakt:

Otto von Guericke Universitat

Institut fur Sozialmedizin und Gesundheitsokonomie
Wencke Schindler, MPH

Leipziger Stralle 44

39120 Magdeburg

Tel.: 0391 6724351

E-Mail: wencke.schindler@med.ovqu.de
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l. Gesundheitszustand

(1) Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

vor dem Notaufnahme-

Besuch aktuell
Sehr gut [] L]
Gut [] L]
Zufriedenstellend [] L]
Weniger gut [] L]
Schlecht [] []

(2) Wenn Sie Treppen steigen miissten, also mehrere Stockwerke zu Fu hochgehen:
Beeintrachtigt Sie dabei Ihr Gesundheitszustand stark, ein wenig oder gar nicht?

vor dem Notaufnahme-

Besuch aktuell
Stark [] L]
Ein wenig [] L]
Gar nicht [] L]

(3) Bitte denken Sie einmal an die Woche vor dem Notaufnahme-Besuch, bzw. an
die Woche vor der heutigen Befragung. Wie oft kam es in dieser Zeit vor, ...

In der Woche vor dem In der Woche vor der
Notaufnahme-Besuch heutigen Befragung
- S . _ =
T o 32 B z 2 o 32 & z
3 = = S & 3 = 3 S &
= 3 = = = =
> © >
dass Sie sich gehetzt oder unter
Zeitdruck fuhlten? Iy I Ry W B I W W
dass Sie sich niedergeschlagen O 0O O O O 0 0O O 0O O
und trabsinnig fahlten?
dass Sie sich ruhig und
ausgeglichen fihlten? Iy I Ry W B I W W
dass Sie jede Menge Energie
Voranrton? O 0Oo0o0oo0o O0Oo0ood
dass Sie starke korperliche O 0O O O O O 00O 0O O

Schmerzen hatten?

dass Sie wegen gesundheitlicher Probleme koérperlicher Art in Ihrer Arbeit oder Ihren alltaglichen
Beschaftigungen ...

a. weniger geschafft haben, als 0 0O O O O O O O O O

Sie eigentlich wollten?

b. in der Art lhrer Tatigkeiten 0 0O 0O O 0O 0 O O O 0O

eingeschrankt waren?

Fehler!
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In der Woche vor dem In der Woche vor der
Notaufnahme-Besuch heutigen Befragung
— = I — = g
3 o0 3 &2 z 32 o 3 & =z
g = > 5 ) g = > S )
= z o = s o

dass Sie wegen seelischer oder emotionaler Probleme in lhrer Arbeit oder |hren alltaglichen
Beschaftigungen

a. weniger geschafft haben als 0 0O O 0O 0O 0 O O OO 0O

Sie eigentlich wollten?

b. lhre Arbeit oder Tatigkeit

weniger sorgfaltig als sonst O O O O d L O O O O

gemacht haben?

dass Sie wegen gesundheitlicher
oder seelischer Probleme in

Ihren sozialen Kontakten, z.B. OO0 O O O O L] O O O 0O

mit Freunden Bekannten oder
Verwandten eingeschrankt
waren?

Il. Zufriedenheit

(4) Wenn Sie nun noch einmal alles zusammen betrachten: Wie zufrieden sind Sie mit

dem Notaufnahme-Besuch insgesamt? Bitte nur EINE Antwort ankreuzen.

Sehr zufrieden
Zufrieden
Weder zufrieden noch unzufrieden
Unzufrieden
Sehr unzufrieden
(5) Welche der folgenden Aussagen trifft fiir lhren Notaufnahmebesuch zu. Ankreuzen

auch maéglich, wenn Sie mit dem Notaufnahmebesuch sehr zufrieden bzw. zufrieden waren. Mehrere
Antworten méglich.

Meine Beschwerden wurden nicht ernstgenommen

Man hatte mich stationar aufnehmen missen

Die Wartezeiten waren zu lang

Es wurden unnétige Untersuchungen durchgefiihrt

Es wurden wichtige Untersuchungen nicht durchgefiihrt

Ich glaube nicht an die Richtigkeit der hier gestellten Diagnose

Ich habe keine ausreichende Behandlung meiner akuten Beschwerden/ Schmerzen
erhalten

Ich habe keine oder zu wenige Medikamente fur die Zeit nach der Entlassung erhalten

Ich habe nicht genug Information (Uber meine Behandlung, den weiteren Verlauf etc.)
erhalten

Ich wurde nicht ausreichend in die Behandlungsentscheidungen einbezogen
Es gibt andere Grunde weshalb ich (eher) nicht zufrieden bin
Keine (ich bin sehr zufrieden bzw. zufrieden)

Version 3.0 20190424 Seite 4 von 6
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(6) Bitte denken Sie an den Zeitpunkt der Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme:

Wie zufrieden waren Sie mit dem Ergebnis der Notaufnahme-Behandlung?
Bitte nur EINE Antwort ankreuzen.

Sehr zufrieden

Zufrieden

Weder zufrieden noch unzufrieden
Unzufrieden

Sehr unzufrieden

Nicht beurteilbar

(7) Aus heutiger Sicht und bezogen auf lhren Notfall: Wie zufrieden sind Sie mit dem
aktuellen Ergebnis der gesamten Behandlung(en)?
Bitte nur EINE Antwort ankreuzen.

Sehr zufrieden

Zufrieden

Weder zufrieden noch unzufrieden
Unzufrieden

Sehr unzufrieden

Nicht beurteilbar

lll. Dringlichkeit der Notaufnahmebehandlung

(8) Wie dringlich haben Sie zum Zeitpunkt der Ankunft in der Notaufnahme die
Behandlungsbediirftigkeit lhrer Beschwerden eingestuft?

Nicht dringend (120 Minuten Wartezeit)
Normal (90 Minuten Wartezeit)
Dringend (30 Minuten Wartezeit)
Sehr dringend (10 Minuten Wartezeit)
Sofort (0 Minuten Wartezeit)

IV. Demographische Angaben
(9) Geschlecht
Mannlich [ ] Weiblich [ ] Divers [ ]

(10) Wann sind Sie geboren?

Geburtsjahr: o

V. Familienstand und soziale Unterstiitzung

(11) Haben Sie einen/eine festen/feste Partner/-in?

Ja [ Nein []

Version 3.0 20190424 Seite 5 von 6
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Verheiratet und lebe mit meinem/meiner Ehepartner/-in zusammen bzw. in eingetragener
Lebenspartnerschaft zusammenlebend (gleichgeschlechtlich).

Verheiratet und lebe von meinem/meiner Ehepartner/-in getrennt bzw. eingetragene
Lebenspartnerschaft, getrennt lebend (gleichgeschlechtlich)

Ledig (noch nie verheiratet gewesen)

Geschieden bzw. eingetragene Lebenspartnerschaft aufgehoben (gleichgeschlechtlich)

Od4d o o

Verwitwet bzw. eingetragene/r Lebenspartner/-in verstorben (gleichgeschlechtlich)

(13) Wie viele Personen stehen lhnen so nahe, dass Sie sich bei schweren persoénlichen
Problemen auf sie verlassen kénnen?

Keine [ ] 1 oder 2 Personen [_] 3 bis 5 Personen [_] Mehr als 5 Personen [_]

VI. Soziookonomischer Status

(14) Welchen héchsten Schulabschluss haben Sie? Bitte nur EINE Antwort ankreuzen.
Volks- oder Hauptschulabschluss; 8. Klasse Polytechnische Oberschule (POS)
Realschulabschluss; 10. Klasse POS
Abitur, Fachhochschulreife/ Fachabitur

Noch keinen Schulabschluss/ Noch in der Schule

O Odon

Anderer Schulabschluss (auch im Ausland)

(15) Welchen hochsten beruflichen Abschluss haben Sie? Bitte nur EINE Antwort ankreuzen.

Berufsbildender Abschluss (Lehre, Berufsaufbauschule, Berufsfachschule/
Handelsschule, Fachschule/ Meister- oder Technikerschule/ einer Schule des
Gesundheitswesens)

Akademischer Abschluss (Fachhochschule/ Berufsakademie/ Ingenieurschule,
Hochschule, Universitat, Promotion)

Noch in beruflicher Ausbildung (auch Berufsvorbereitungsjahr, Praktikum)
Noch im Studium (auch studienbegleitendes Praktikum, Pflichtpraktikum)

Keinen Berufsabschluss

I I I O T R

Anderer Berufsabschluss (auch im Ausland): ...

Wurde lhnen beim Ausfiillen des Bogens geholfen? Ja O Nein [

Wir bitten Sie, diesen Fragebogen auszuflllen und im beigefligten voradressierten Rlickumschlag
an die vorbereitete Adresse zu schicken. Bitte senden Sie uns den Bogen ohne Angabe Ihres
Namens oder Adresse zu.

Vielen Dank, dass Sie sich zur Beantwortung der Fragen Zeit genommen haben!

Fehler!
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Anhang 15: Fragebogen_Strukturdaten_2019
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Fragebogen 2019

ID: |KIinikum Chemnitz |

Im Rahmen des ENQUIRE-Projektes bitten wir um das Ausfillen dieses Fragebogens.

Sollten Sie bei einer Frage keine Angabe machen kénnen, geben Sie bitte jeweils eine Begriindung ab.
Bei Bedarf stehen lhnen die Kommentarfelder fir Anmerkungen zu den Fragen zur Verfligung.

Far die Abgabe stehen Ihnen mehrere Méglichkeiten offen.

+ Sie kénnen den Fragebogen dynamisch ausfillen und, so Sie ein Standard-Email-Programm(z.B.
Microsoft Outlook oder Mozilla Thunderbird) nutzen, per Klick auf den Button am Ende des
Fragebogens automatisch eine Antwort-Email generieren, welche Sie nur noch abschicken
missen.

+ Sie kénnen den Fragebogen dynamisch ausfillen, abspeichern und regulér an eine Antwort an
uns anhangen.

« Sie kénnen den Fragebogen problemlos ausdrucken, per Hand ausfillen und eingescannt an uns
zuruckschicken.

» Ein Faxgerat steht hierfr nicht zur Verfigung.
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Fragen zum Krankenhaus

. Welche BevoélkerungsgroBe decken Sie in lhrem Einzugsgebiet ab?

Einwohner Keine Angabe|:|

. Wie groB ist die Hausarztdichte in Ihrem Einzugsbereich?
(bezogen auf 100.000 Einwohner)

Hausérzte/100.000 Einwohner Keine Angabe|:|

. Befinden sich in lhrem Einzugsbereich weitere Notaufnahmen nach den folgenden Kriteri-
en?

- einem anderen Klinikum zugehérig

- Stufe "Basisnotfallversorgung” oder héher

- Entfernung max. 30 PKW-Minuten

Ja|:| Nein|:| KeineAngabeD

. Welche der folgenden Funktionsabteilungen bzw. Gerate stehen an lhrem Krankenhaus-
standort jederzeit (24/7) zur Verfiigung?

Sono

CT

MRT

Stroke Unit
Chest Pain Unit
Labor

Keine Angabe

. Wie viele Betten fiir die Intensivmedizinische Versorgung hélt lhr Krankenhaus insgesamt
vor?

GemaB InEK-Kostenkalkulation umfasst der Leistungsbereich Intensivstation alle bettenflihren-
den Bereiche, in denen Patienten versorgt werden, die aufgrund der Schwere ihrer Erkrankung
einer standigen Uberwachung und/oder therapeutischen Intervention bedirfen. Dazu zahlen ins-
besondere Intensivstationen, Intermediate Care, Stroke Unit sowie spezielle intensivmedizinische
Uberwachungs-und Behandlungsbereiche (z.B. neonatologische Intensivversorgung, kardiologi-
sche Uberwachungseinheit/Chest Pain Unit).

Nicht dem Bereich Intensivstation sind alle Leistungseinheiten mit allgemeiner Krankenversor-
gung bzw. Normalpflege zuzurechnen.

ITS-Betten: Keine Angabe |:|
(Intensivstation
IMC-Betten: Keine Angabe |:|

(Intermediate Care, incl. Stroke Unit, Chest Pain Unit)
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6. Erfolgen in lhrer Klinik Direktaufnahmen von Notféllen tiber Klinikambulanzen?
Unabhangig von der Notaufnahme.

Ja|:| Nein|:| KeineAngabeD

7. Beteiligt sich das Klinikum an einem lokalen Schlaganfallregister?

Ja|:| Nein|:| KeineAngabeD
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Fragen zu Prozessen und Struktur der

Notaufnahme
8. Wird der Vorstellungsgrund entsprechend CEDIS Presenting Complaint List routinemaBig
erhoben?
Ja
Nein

Keine Angabe

8.1 Wann wird der CEDIS Code erhoben?

administrative Aufnahme
Triage

Arztkontakt

anders

Keine Angabe

8.2 Wer erhebt den CEDIS Code?

Arztliches Personal
pflegerisches Personal
MFA

anders

Keine Angabe

9. Existiert in Ihrer Notaufnahme eine sogenannte 'Fast Lane’ fiir einfache Félle?

Ja, regular
Ja, bei Bedarf
Nein

Keine Angabe

10. Unabhangiges Aufnahmerecht:
Kann der leitende/diensthabende Fach- oder Oberarzt in Ihrem Notfallzentrum unabhéngig ent-
scheiden, ob ein Patient in einer anderen Abteilung stationdr aufgenommen wird?

Ja
Nein
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11.

12.

13.

14.

Erfolgen tiber Ihre Notaufnahme elektive Aufnahmen?

Ja|:| Nein|:| KeineAngabeD

Gibt es regelhaft geplante Wiedervorstellungen in der Notaufnahme?

Ja|:| Nein|:| KeineAngabeD

Welcher Anteil an Patienten stellt sich innerhalb von 72 Stunden nach Entlassung ungeplant
erneut in lhrem Notfallzentrum vor und wird daraufhin stationar aufgenommen?
Wiedereinbestellungen von Patienten (z.B. Verlaufskontrollen) sollen dabei ausgeschlossen wer-
den.

% der behandelten Patienten Keine Angabe|:|

Wie ist die organisatorische Zuordnung von Notaufnahme und Bildgebung?

Sono angegliedert| | getrennt| |
Roéntgen angegliedert| | getrennt| |
CT angegliedert| | getrennt|
CT-Schockraum  angegliedert| | getrennt| |
MRT angegliedert | | getrennt| |

Keine Angabe |:|



Fragebogen 2019 ENQuIRE

Fragen zum Personal

15. Wie sind die folgenden Fachrichtungen in Ohrer Notaufnahme eingebunden?

(Présenz vor Ort, Abruf von Station)

nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden
nicht vorhanden

nicht vorhanden

Unfallchirurgie: Prasenz| | Abruf
Aligemeinchirurgie: ~ Prasenz| | Abruf
Neurochirurgie: Prasenz| | Abruf
MKG: Prasenz| | Abruf
plastische Chirurgie: Prasenz| | Abruf
Handchirurgie: Prasenz| | Abruf
Innere Medizin: Prasenz| | Abruf
Neurologie: Prasenz| | Abruf
Anésthesie: Prasenz| | Abruf
Allgemeinmedizin: Prasenz| | Abruf
Urologie: Prasenz| | Abruf
HNO: Prasenz| | Abruf
Psychiatrie: Prasenz| | Abruf
Gynékologie: Prasenz| | Abruf
Augenheilkunde: Prasenz | Abruf
andere: Prasenz

Abruf

16. Ist in Ihrer Notaufnahme die Zusammenarbeit mit einem Geriater oder einer geriatrischen
Fachkraft oder einem geriatrischen Konsildienst sichergestellt?

Ja
Nein
Keine Angabe

17. Wie ist der Anteil an Arzten mit der Zusatzbezeichnung "Notfallmediziner"?

Notfallmediziner auf

Gesamtanzahl Arzte

18. Wie ist der Anteil an Mitarbeitern mit der Bezeichnung "Physician assistant"?

Physician assistant auf

Gesamtanzahl Mitarbeiter
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19. Welche Mindestqualifikation ist in Ihrer Klinik fur die Triage erforderlich?

Arzt

Pfleger

MFA

andere

Keine Angabe

20. Wer triagiert iberwiegend?

Arzt
Pfleger
MFA
andere

Keine Angabe

21. Wie viele arztliche und pflegerische Arbeitsstunden kumulieren sich auf 24 Stunden in der
Notaufnahme?
Als Arbeitsstunden gelten die im Dienstplan vorgesehenen Arbeitsstunden flr Mitarbeiterinnen,
welche ausschlieBlich in der Notaufnahme arbeiten.

Beispiel:

Der Schichtplan sieht vor, dass taglich 3 Mitarbeiterinnen von 08:00 bis 16:00, 2 Mitarbeiterlnnen
von 16:00 bis 00:00 und 1 MitarbeiterIn von 00:00 bis 08:00 arbeiten. Hierbei fallt pro 24 Stunden
eine Gesamt-Arbeitszeit von 48 Stunden an.

Arbeitsstunden pflegerisches Personal: Stunden Keine Angabe
Arbeitsstunden arztliches Personal: Stunden Keine Angabe

Fertig - Abschicken per Mail

Hier klicken fur Outlook o0.a.
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Evaluierung der Qualitatsindikatoren von Notaufnahmen auf Outcome-
Relevanz fiir den Patienten (ENQUIRE)



DUAC-Verfahrensordnung Version 1.0 vom 12.05.2020 ENQuIRE

I. Zusammensetzung und Berufung des Data-Use-Access-Committee (DUAC)

Das Data-Use-and-Access-Committee (DUAC) im Projekt ENQUIRE wird unter der
Leitung der Konsortialfuhrung (Universitatsklinik fur Unfallchirurgie der Otto-von-
Guericke-Universitat Magdeburg, Prof. Dr. med. Felix Walcher) und der methodischen
Projektleitung (Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung der Otto-
von-Guericke-Universitat Magdeburg, PD Dr. rer. biol. hum. habil. Enno Swart) unter
Beteiligung der Vertrauensstelle und des Datenmanagements (Carl von Ossietzky
Universitat und Universitat Aachen), der Techniker Krankenkasse, der Notfallmedizin
der Charité Universitatsmedizin Berlin, des Instituts fur Forschung in der Operativen
Medizin der Universitat Witten/Herdecke, der Hochschule Niederrhein und eines

Vertreters der Modellkliniken eingerichtet.

Im Einzelnen sind dies:
Konsortialfhrung und Projektleitung

Universitatsklinik fur Unfallchirurgie
Universitatsklinikum Magdeburg A.6.R.
Leipziger Stral3e 44 39120 Magdeburg

Methodische Projektleitung

Otto-von-Guericke Universitat
Magdeburg Institut fir Sozialmedizin
und Gesundheitssystemforschung
Leipziger Str. 44 39120 Magdeburg

Beteiligte Konsortialpartner

Carl von Ossietzky Universitat
Oldenburg Abt. Medizinische Informatik
Gebaude V04, 26111 Oldenburg

Prof. Dr. med. Felix Walcher
Dr. rer. nat. Susanne Drynda

PD Dr. rer. biol. hum. habil. Enno Swart

Volker Thiemann

Institut fur Medizinische Informatik
Uniklinik RWTH Aachen
PauwelsstralRe 30, 52074 Aachen

Prof. Dr. med. Rainer Rdhrig

Universitat Witten-Herdecke
Alfred-Herrhausen-Stral3e 50
58448 Witten

Prof. Dr. Rolf Lefering

Hochschule Niederrhein
ReinarzstralRe 49
47805 Krefeld

Prof. Dr. med. Saskia Drosler
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Charité — Universitatsmedizin Berlin Prof. Dr. med. Martin Mdckel
Charitéplatz 1

10117 Berlin

Techniker Krankenkasse (TK) Dr. med. Dirk Horenkamp-Sonntag

Bramfelder Str. 140
22305 Hamburg

Vertreter beteiligter Kliniken
Pius-Hospital Oldenburg Dr. Kirsten Habbinga

GeorgstralRe 12
26121 Oldenburg

b)

d)

1. Das DUAC ubernimmt die ihm nach dieser Verfahrensordnung zugewiesenen

Aufgaben. Es berat sich in der zur zigigen Erfillung seiner Aufgaben
erforderlichen Haufigkeit. Die Abstimmungen erfolgen in der Regel auf
elektronischem Weg. An den Beratungen sollen mdglichst alle Mitglieder
teilnehmen.

2. Das DUAC kommt zu einem Votum, bei welchem die in die Beratung
eingegangenen Hinweise — insbesondere solche der Dateneigner — hinreichend
bertcksichtigt werden sollen.

3. Bei Ausscheiden oder voriibergehender Nichtverfigbarkeit eines Mitgliedes, ist
von dem entsprechenden Projektpartner, ein neuer Vertreter in das

wissenschaftliche Gremium zu entsenden.

Antrags-Verfahren ,,Data-Use-and-Access-Committee*

Grundsatze

Eine Bereitstellung von Daten an die Projektpartner erfolgt allein durch die
Auswertestelle (Institut fur Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung,
Magdeburg).

Die Bereitstellung erfolgt ausschlie3lich nach Antrag durch den Projektpartner beim
und entsprechend der Freigabe durch das DUAC. Das hierzu implementierte
Antragsverfahren wird in dieser Verordnung in den Punkten 5 geregelt.

Der Umfang des bereitzustellenden Datensatzes (Auswahl der Variablen und Grad
der Vergréberung) richtet sich nach den Vorgaben des jeweiligen DUAC-Votums
und kann vom Antrag abweichen.

Dem Antragsteller ist freigestellt, den Antrag nach ergangenem Votum innerhalb
von vier Wochen, insbesondere bei ausgesprochenen Einschrankungen, Auflagen
oder Bedingungen, zurtickziehen und einen Neuantrag zu stellen.
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2. Antragsgegenstand
a) Die Verfahrensordnung bezieht sich auf die Nutzung folgender Daten:

e der Patientenbefragungen (Baseline und retrospektive Befragung)
e Behandlungsdaten der Notaufnahmen/Kliniken
e Daten der Techniker Krankenkasse

b) Eine konkrete Auflistung der im Projekt durch die Auswertestelle (Institut fur
Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung, Magdeburg) aufbereiteten Daten
findet sich im Data-Dictionary (Anlage 2). Dieses bildet die Grundlage eines zu
stellenden Antrages.

c) Diese Ausfuihrungen beziehen sich nicht auf die Nutzung eines scientific-use-files
nach Abschluss des Projekts, Uber dessen Erstellung das Projektkonsortium im
Verlauf des Projekts befindet

3. Antragsteller
Maogliche Antragsteller sind alle am Projekt beteiligten Projektpartner mit Ausnahme
der Vertrauensstelle. Eine Antragstellung durch Dritte ist nicht mdglich.

4. Form und Inhalt des Antrags

a) Ist die wissenschaftliche Nutzung von Daten im Projekt ENQUIRE geplant, ist
grundsatzlich ein férmlicher Antrag beim DUAC zu stellen (Vorlage siehe Anlage
5).

b) Nutzungsantrage an das DUAC sind zu richten an die Konsortialfihrung (unter
der Leitung von Prof. Dr. med. Felix Walcher). Kontaktaufnahme tber
Enquire@med.ovgu.de.

c) Mit einem Antrag verpflichtet sich der Antragsteller zur Wahrung der rechtlichen,
ethischen und wissenschaftlichen Rahmenbedingungen und Standards. In Bezug
auf entstehende Publikationen wird auf die Publikationsordnung im Projekt
ENQUIRE (Anlage 4) verwiesen.

d) Der Antrag enthélt die folgenden Angaben:

Institution (vollstandige Anschrift)

Ansprechpartner (vollstandige Kontaktdaten)

Kurztitel der Analyse

Darstellung der Thematik und des wissenschaftlichen Hintergrunds

Hypothese und Ziel der Auswertung (Forschungsfrage)

Eingrenzung der Studienpopulation

Auswahl und Begriindung der erforderlichen Daten (mit Bezug auf das

Data Dictionary)

e Art der Nutzung (z.B. Tagungsbeitrag, wissenschaftliche Publikation,
Qualifikationsarbeit)

e Zeitplan
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e) Die erweiterte Nutzung bereits bereitgestellter Daten Uber die urspriingliche
Forschungsfrage hinaus bedarf einer erneuten Beantragung und entsprechenden
Genehmigung durch das DUAC.

5. Antragsprifung, positive Qualitatskontrolle

a) Bei der Einreichung und Prufung der Antrage hat das DUAC darauf zu achten,
dass die urspriinglich bestimmten Qualitatsindikatoren, die Beantwortung der
primaren Forschungsfrage und damit die Zielsetzung im Projekt ENQUIRE im
Fokus stehen. Im Zweifelsfall ist bezuglich sekundarer Fragestellungen, die
nicht essenziell fir die Beantwortung der primaren Fragestellungen sind, eine
Priorisierung auch unter Berucksichtigung bisheriger Antrdge des jeweiligen
Antragstellers vorzunehmen.

b) Im Ubrigen wird folgender Prozess bis zum Votum lber die Anfrage festgesetzt
(vgl. Anlage 6):

(1) Dokumentation, Eingangsbestatigung unter Mitteilung der Antragsnummer
und formal-inhaltliche Prufung der Datenanfrage durch die Projektleitung
(KCHU: Drynda, Otto) in Bezug auf

a. Antragsberechtigung

Kontaktdaten

Art der Publikation/Arbeit

Einhaltung der Publikationsordnungsvorgaben

Zuordnung Primarfragestellung oder Sekundarfragestellung

Entscheidung Uber die Priorisierung, bei der Einreichung sekundarer

Fragestellungen

-0 o0 o

(2) Weiterleitung der Anfrage an die methodische Projektleitung/Auswertestelle
(Institut fur Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung, Magdeburg)
innerhalb von drei Tagen zur inhaltlichen Prufung in Bezug auf

a. Datenverfugbarkeit

b. Variablenauswahl

c. Durchfuhrbarkeit

d. Datenschutz und Gebot der Datenminimierung
Eine Ruckmeldung durch die Auswertestelle soll innerhalb von einer Woche
ergehen.

(3) Weiterleitung der vorabgepruften Anfrage an das DUAC zur Prifung der
a. Wissenschaftlichkeit

Klinischen Relevanz

Priorisierung im Sinne der priméren Projektfragestellung

Ubereinstimmung mit ENQUIRE Ethikvotum / Patienteneinwilligung

Variablenauswahl

Durchfihrbarkeit

Datenschutz

@roaoo0CT
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c) Der Antragsteller wird sowohl tber den Abschluss der formal-inhaltlichen
Prifung und die Weiterleitung der Anfrage an die Auswertestelle, als auch Uber
das abschlieBende Votum des DUAC mit Vorgabe einer konkreten
Definition/Operationalisierung der Variablen (incl. Grad der Vergroberung) und
der jeweiligen Daten-Loschfrist per E-Mail informiert.

I1l. Votum

1. Das DUAC entscheidet durch einstimmiges Votum, welches ggf. eingebrachte
Bedenken und Hinweise — insbesondere der Dateneigner — bericksichtigen soll.
Hierzu kann das Votum in Form von Einschrdnkungen, Bedingungen oder
Auflagen auch vom Antrag abweichen.

2. Zur Entscheidung uber einen Antrag haben die Mitglieder des DUAC innerhalb
einer Frist von drei Wochen ab jeweiligen Eingang des Antrages Stellung zu
nehmen. In begrindeten Einzelfallen kann diese Frist auch durch die
Projektleitung verlangert werden. Fehlende oder verfristete Stellungnahmen
gelten als Zustimmung zum Antrag. Ein Votum kann dabei jedoch nur unter
Beteiligung von mindestens der Halfte (4 von 8) aller Mitglieder des DUAC
ergehen.

3. Das Votum ist jeweils schriftlich zu begrinden und soll dem Antragsteller maximal
sechs Wochen nach Antragstellung mitgeteilt werden. Geforderte
Einschrankungen, Auflagen oder Bedingungen sind zu benennen. Hierzu gehort
ebenso die Bestimmung der Form und Auswahl der genehmigten Daten.

4. Zusatzlich kann das positive Votum mit der Empfehlung zur Kooperation mit
anderen Projektpartnern verbunden werden.

IV. Datenbereitstellung

1. Nach positivem Votum wird der Datensatz durch die Auswertestelle (ISMG) im
genehmigten Umfang dem Antragsteller zur antragsbezogenen Analyse
bereitgestellt.

2. Der Datensatz wird durch die Auswertestelle (ISMG) fir jeden einzelnen Antrag
hinsichtlich der Patienten-ID neu pseudonymisiert, so dass der Datensatz fur den
Antragsteller als anonymisiert erscheint. Dabei ist fUr jede Anfrage zusatzlich eine
geeignete Vergroberung zu integrieren, d.h. bestimmte Auspragungen einzelner
Variablenmussen bei einer Fallzahl vom <20 mit dem Label "Kennzeichen
Datenschutz" maskiert werden, damit die Daten fur den Antragsteller als "faktisch
anonym" zu interpretieren sind.

3. Die Art der Datenbereitstellung durch das ISMG erfolgt unter Angabe der jeweils
zugewiesenen Antragsnummer.

a) Die Berechnung im Rahmen des Projektes findet auf einem virtuellen PC statt.
Der Zugriff durch nicht der Universitatsmedizin Magdeburg (UMMD)
zugehorige Mitarbeiter (UMMD-Externe), also von UMMD-extern, erfolgt
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1.

abgesichert durch Login-Daten (Nutzer/Passwort). Zugriff hat/haben nur
der/die antragstellende/n Mitarbeiter des jeweiligen Projektpartners.

b) Die Einwahl auf den Virtuellen Maschinen (VM) erfolgt Gber eine Remote-
Desktop-Verbindung, wobei eine Datenubertragung an UMMD-extern nicht
maoglich ist. Es bestehen keine ausgehenden Verbindungen (Mail-Zugriff,
Internet 0.4.).

¢) Grundsatzlich werden die Ausgaben der jeweiligen Analyse vor Herausgabe
durch die Auswertestelle (Institut fir Sozialmedizin und
Gesundheitssystemforschung, Magdeburg)in Bezug auf Einhaltung des
Datenschutzes gegengepriift.

Eine Bereitstellung von Daten ist ausschlief3lich fir Projektpartner und nur unter
Wahrung der in dieser Verfahrensordnung und in dem Datenschutzkonzept
(Anlagen 3) festgehaltenen Bedingungen gestattet.

V. Datenverarbeitung und Datenléschung

In Bezug auf die allgemeine Datenverarbeitung der gesamten Projektdaten durch
die Auswerte- und Vertrauensstelle im Projekt ENQUIRE wird eine Vereinbarung
zwischen diesen beiden Partnern zur gemeinsamen Verarbeitung gemaR Art 26
DSGVO geschlossen (Anlage 1). Hier werden die Grundsatze und Bereiche sowie
die Rechte und Pflichten der gemeinsam verantwortlichen Projektpartner geregelt.

. Die weitere Bereitstellung an die Projektpartner erfolgt nach Bewilligung durch das

projektspezifische DUAC, durchlauft hiernach mehrfache datenschutzrechtliche
Prifungen und versteht sich als Auftragsverarbeitung, welche den Bestimmungen
des jeweiligen Votums und des Datenschutzkonzeptes des Projektes unterliegt.

Fur alle Veroffentlichungen, in denen Daten oder Ergebnisse verwendet werden,
gelten die Regeln der Guten Wissenschaftlichen Praxis. Im Ubrigen gelten die
Bestimmungen der projektspezifischen Publikationsvereinbarung und des
Datenschutzkonzeptes (Anlagen 4 und 3).

In Bezug auf die an die Projektpartner herausgegebenen Daten, gelten die
Loschfristen entsprechend der Vorgaben des DUAC-Votums. Im Ubrigen kommt
hier das Datenschutzkonzept des Projektes zum Tragen (Anlage 3).

Bei der Ergebnisdarstellung dirfen Fallzahlen geringer als n = 5 nicht
ausgewiesen werden.

VI. Gebot der Transparenz

Bei der Analyse und Berichterstattung hat der Antragsteller die ihm
bekanntgegebenen und fur die Interpretation der Ergebnisse relevanten Hinweise zur
Datenqualitat und — interpretation hinreichend zu bericksichtigen und transparent zu
machen.
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VII. Haftung

1. Die sich bei der Datenverarbeitung durch Auswerte- und Vertrauensstelle ergebene
Haftung kann der Vereinbarung zur Datenverarbeitung (Anlage 1) entnommen
werden.

2. Bei VerstoRen durch die weiteren Projektpartner gegen die vorliegende
Verfahrensordnung oder Bestimmungen des DUAC-Votums kann diesender Zugriff
auf die bereitgestellten Daten und die damit verbundene Nutzungserlaubnis ganz
oder teilweise entzogen werden.

VIIl. Anderungen der Verfahrensordnung

Anderungen der Verfahrensordnung bediirfen der Zustimmung des
wissenschaftlichen Gremiums (absolute Mehrheit).

Anlagen

Anlage 1: Vereinbarung Art 26 DSGVO (zwischen Vertrauensstelle und
Auswertestelle)

Anlage 2: Data Dictionary

Anlage 3: Datenschutzkonzept

Anlage 4: Publikationsvereinbarung

Anlage 5: Vorlage zum Antrag

Anlage 6: Abbildung Organisatorisches Verfahren

<<<<<Unterschriftenseiten folgen >>>>>>>>
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Anhang 17: Konsentierte_Qualitatsindikatoren

Prifung der Ql der Literaturrecherche

Lfd. Nr. | Qualitatsindikator Referenzen
In der Diskussion konsentiert
Aufnahme bis zum CT / CT innerhalb von 45 min [1] ja
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Entlassung aus der [1] [2-13] Ja
Notaufnahme bei stationar aufgenommenen Patienten in Minute
3 Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Entlassung aus der [1] [2-8,10-12] Ja
Notaufnahme bei nicht stationdr aufgenommenen Patienten in Minuten
4 Anteil der Patienten, die vor Arztkontakt die Notaufnahme verlassen (LWBS) [1]1[2,3,6,11,12] Ja
5 Zeit bis Ersteinschatzung [1,6,11] Ja
6 Durchfiihrung zerebrale bildgebende Diagnostik bei Apoplex [1,14,15] Ja
7 Zeit bis zur Schmerztherapie [2] Ja
8 Verhiltnis Pflege(Vollzeitaquivalent) pro Patient [3,5,11] Ja
9 Anteil der Patienten, die die Notaufnahme vor Abschluss der Behandlung verlassen [3-5,11] Ja
(LBTC)
10 Zeit bis Arztkontakt (door to doc) [3,5,7,11,13,12] Ja
11 Anteil der Patienten, die die Notaufnahme gegen arztlichen Rat verlasst [3] Ja
12 Zeit bis zum 1. EKG bei Verdacht auf kardialen Brustschmerz (oder AMI) [4,16,12] Ja
13 Zeit bis cCT bei Patienten vorstellig innerhalb von 4 Stunden nach Auftreten von [4,7] Ja
Symptomen eines Schlaganfall
14 EKG innerhalb von 10 Minuten nach Aufnahme (Brustschmerz) [16] Ja
15 EKG bei nicht-traumatischem Brustschmerz [16,12] Ja
16 Door to needle-time: Time to IV t-PA within 4.5 hours of symptom onset in patients | [17,2,7] Ja
with acute ischemic stroke
17 EKG durchgefihrt bei Synkope [12] Ja
18 Zeit bis Rontgen-Thorax bei stationdren Patienten [1] Ja
19 Zeit bis Rontgen-Thorax bei ambulanten Patienten [1] Ja
20 Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme bei ambulant-erworbener Pneumonie | [1,18] Ja
21 Zeit bis Reperfusion bei AMI (door-to-ballon) [1] Ja



22

23

24

25

26
27

28

29

30

31
32
33
34
35
36

37
38
39

GCS bei Aufnahme < 14 ohne Schadel-CT (bei Trauma)

In der Diskussion der Experten ausgeschlossen
Aufnahme bis zur (initialen) Behandlung

Zeit bis Therapie bei Apoplex
ED Personal: Verhaltnis Arzt (Vollzeitaquivalent)/Patient

Zeit bis zum 1. Schmerzmittel bei Erwachsenen mit Bauchschmerz
Primary PCl within 90 min of hospital arrival for AMI

Zeit bis zur Behandlung bei STEMI
Zeit bis zur Behandlung bei Asthma

Door to needle-time: Zeit bis zur i.v. Thrombolyse 60 min after hospital
arrival

In der Vorbereitung gescreente und ausgeschlossene Qls
GCS Abfall und Intervention

Ungeplante Wiedervorstellung (72h oder 48h oder 7 Tage)
Zeit Aufnahme bis Hospitalisierung

Zeit bis Laparotomie

Chirurgie erfolgt innerhalb von <24h nach Ankunft
Bestimmung Blutzucker bei Apoplex

ED occupancy
Notaufnahmekontakte nach Krankenhausentlassung

Notaufnahmekontakte nach Krankenhausentlassung die zu einer
Wiederaufnahme fiihren

[1]

[1,12]
[15]
3,5,11]

[4,7]
[12]

[2]
[7]

[7,12]

[1]
[1,2,11,12]
[1]

[1]

[1]

[15]

[6,7,11]
3,19]
3]

Ja

Rationale fiir Ausschluss

Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
Unterschiedliche Strukturen in den
Kliniken

Untergruppe von QI Nr. 7

Nicht firNotaufnahme geeignet,
guter Indikator fir Chest pain Unit
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst

Trauma-Indikator

Unklare Operationalisierung
Mit DRG-Daten nicht abbildbar
Trauma-Indikator
Trauma-Indikator

Blutzuckermessung nicht in der
NA-Dokumentation erfasst
Unklare Definition

Kein Notaufnahme Ql
Kein Notaufnahme Q|



40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

Zeit bis zum ersten Antibiotikum bei erwachsenen Notaufnahmepatienten
(Sepsis)

Anteil von Notaufnahmenbesuchen mit tiefer Beinvenenthrombose, die zur
Hospitalisierung flihren

Wiedervorstellungen: Anzahl ungeplanter Wiedervorstellungen innerhalb
von 7 Tagen

Zeit bis zur Fibrinolyse (Brustschmerz)

Schnelles Assessment und Behandlung bei gastrointestinaler Blutung (<60
min) zur Stabilisierung

Symptome eines perforierten abdominalen Organs Symptoms of perforated
abdominal organ: Zeit bis Chirurgie

Zeit bis zur Behandlung bei Schlaganfall

Zeit bis Antibiotikabehandlung bei Pneumonie
Nontreatment for patients with severe pain / Delay of analgesia of >1 hour
from triage

Time of Triage to analgesia / Time to first analgesic

Fibrinolytic therapy received within 30 Minutes of ED arrival (for AMI)

Percentage of patients with headache discharged home from the ED who
were admitted to hospital with a subarachnoid hemorrhage in the
subsequent 14 days.

Patient transferred in after 3h at initial hospital

Zeit bis Appendektomie bei akuter Appendizitis

[4]

[4]
[4]
[16]
[2]
[2]
[2]
[7]

[7]

[7]

[12]

[1]

[1]
[1]

Zeitpunkt der Gabe von
Medikamenten wird nicht in der
NA-Dokumentation erfasst
Rationale fraglich

Unklare Operationalisierung

Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
,stabilisierung” nicht
operationalisierbar

Beginn der Therapie wird nicht
erfasst

Beginn der Therapie wird nicht
erfasst

Zeitpunkt der Gabe von
Medikamenten wird nicht in der
NA-Dokumentation erfasst
Zeitpunkt der Gabe von
Medikamenten wird nicht in der
NA-Dokumentation erfasst
Zeitpunkt der Gabe von
Medikamenten wird nicht in der
NA-Dokumentation erfasst
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA-Dokumentation erfasst
Sehr geringe Inzidenz

Nicht darstellbar, Prozesszeiten
erstes KH nicht vorhanden
Beginn der Therapie wird nicht in
der NA erfasst



54 | Prozentsatz der Asthmapatienten, die < 72 h nach ambulanter Entlassung [1] Unklare Operationalisierung
wegen derselben oder einer damit zusammenhadngenden
Asthmaexazerbation ungeplant erneut in die Notaufnahme kamen

55 | Anteil von Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie, die wenigerals 2 | [1] Kein Notaufnahme QI
Tage stationar aufgenommen waren
56 | Durchfiihrung einer Bildgebung bei Patienten mit Verdacht auf Apoplex [14] Diagnostik wird nicht in der NA-
Dokumentation erfasst
57 | Bildgebung: 1 Stunde bei Intervall Ereignis - Aufnahme = 2 Stunden nach [14] Beginn der Therapie wird nicht in
Schlaganfall der NA erfasst
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Indikator-Nr. 1

Name des Indikators Zeitfenster bis zum CT

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Durchflihrung einer Computertomographie

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten, fiir die ein CT oder ein CCT durchgefiihrt
wurde

CT =1 [Ja] oder CCT =1 [la]

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten ZEITPUNKT CT oder ZEITPUNKT CCT bei dokumentiertem CT
oder CCT

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, CT, CCT, Zeitpunkt CT, Zeitpunkt CCT

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitit nach Entlassung, Anderung Pflegegrad, Erwerbsunfahigkeit nach

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

ggf. OPS-Kodes zu CT/CCT zur Validierung verwenden

Rationale
Horster et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Zeit bis zum CT
Median Zeit bis zum CT Uber alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 2

Name des Indikators Verweildauer (Length of Stay) in der Notaufnahme bei stationar
aufgenommenen Patienten
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Entlassung aus der Notaufnahme bei

Einschlusskriterium:

Patient stationar aufgenommen

VERLEGUNGSART =1 [intern: OP/Intervention] ODER 3 [intern: Uberwachung] ODER 5 [intern:
Normalstation]

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT, ZEITPUNKT DER VERLEGUNG oder
VERLEGUNGSART

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Zeitpunkt der Verlegung/Entlassung,

Potentielle Outcomes

Verweildauer Krankenhaus, Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat, Mortalitdt nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale

Horster et al. 2016, Madsen et al. 2015, Wiler et al. 2015, Gannon et al. 2017, Andersen et al.
2016, Stang et al. 2015, Brobowitz et al. 2017, Khanna et al. 2016, Higginson et al. 2017, Khalifa
et al 2016, NQF, CIHI, NHF

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Verweildauer beij stationdr aufgenommenen Patienten
Median Verweildauer Uber alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 3

Name des Indikators Verweildauer (Length of Stay) in der Notaufnahme bei nicht
stationar aufgenommenen Patienten
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Entlassung aus der Notaufnahme bei nicht

Einschlusskriterium:

Patient nicht stationar aufgenommen

(ENTLASSUNGSART = 4 [Entlassung nach Hause] ODER 5 [Entlassung zu weiterbehandelndem
Arzt])

ODER

(VERLEGUNGSART = 2 [extern: OP/Intervention] ODER 4 [extern: Uberwachung] ODER 6
[extern: Normalstation])

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT, ZEITPUNKT DER VERLEGUNG,
VERLEGUNGSART oder ENTLASSUNGSART

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Zeitpunkt der Verlegung/Entlassung,

Potentielle Outcomes
Lebensqualitdt, Mortalitat nach Entlassung, Inanspruchnahme medizinischer
Versorgungsleistungen (Arztkontakte)

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale

Horster et al. 2016, Madsen et al. 2015, Wiler et al. 2015, Gannon et al. 2017, Andersen et al.
2016, Stang et al. 2015, Brobowitz et al. 2017, Higginson et al. 2017, Khalifa et al 2016, NHF

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Verweildauer bei nicht-stationér aufgenommenen Patienten
Median Verweildauer Uber alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 4

Name des Indikators Left without being seen

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Administrativ aufgenommener Patient verlasst Notaufnahme ohne Arztkontakt

Einschlusskriterium:
Patient verlasst Notaufnahme ohne Arztkontakt
ENTLASSUNGSART = 6 [kein Arztkontakt]

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten ENTLASSUNGSART oder ENTLASSUNGSART = OTH [Sonstige
Entlassung]

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Entlassungsart

Potentielle Outcomes
Lebensqualitat, Mortalitdat nach Entlassung, Inanspruchnahme medizinischer Leistungen
(Arztkontakte), Wiederaufnahme innerhalb 72h/7 Tage

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
Vergleichsgruppe unklar (alle Patienten? Aus Notaufnahme entlassen mit Arztkontakt?

Stationar aufgenommen?)
Vorschlag: ambulant behandelte Patienten in der Notaufnahme (mit Arztkontakt)
Diskussion Expertenrunde

Rationale

Horster et al. 2016, Madsen et al. 2015, Wiler et al. 2015, Khalifa et al. 2016, NHS

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten left without being seen
Zahler: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten ohne Arztkontakt
Nenner: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten




Indikator-Nr. 6

Name des Indikators GCS bei Aufnahme < 14 ohne Schadel-CT

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patienten, bei denen bei vorliegender Glasgow Coma Scale Summe < 14 keine

Einschlusskriterium:
Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit GCS Summe < 14 (GCS SUMME < 14) bei
denen kein CCT dokumentiert wurde (CCT = 2 [Nein] oder fehlend)

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten GCS SUMME

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: GCS Summe, CCT

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitit, Mortalitat nach Entlassung, Anderung
Pflegegrad, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
Kontrollgruppe: Patienten mit GCS SUMME > 13 und CCT =1 [Ja]

Rationale
Horster et al. 2016

Institutionelle Berechnung
Anteil Patienten mit GCS < 14, fiir die kein CCT dokumentiert wurde
Zahler: Patienten mit GCS Summe < 14, fir die kein CCT dokumentiert wurde

Nenner: Anzahl alle Patienten mit GCS Summe < 14

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 8

Name des Indikators Zeitfenster bis zur Triage

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Durchfiihrung einer Triage in Minuten

Einschlusskriterium:
Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten, fiir die eine Triagierung durchgefiihrt wurde

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder ZEITPUNKT DER
ERSTEINSCHATZUNG oder ERSTEINSCHATZUNG

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Zeitpunkt der Ersteinschatzung,

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale
Horster et al. 2016, Madsen et al. 2016, Khalifa et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Zeit bis zur Triage
Median Zeit bis zur Triage fiir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 13

Name des Indikators Durchfiihrung einer bildgebenden zerebralen Diagnostik bei
Apoplex
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patienten, bei denen bei Verdacht auf ischamischem Apoplex / Apoplex-Symptomatik eine

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit Hauptdiagnose ischdmischem Apoplex
(ICD-KODE = *siehe Liste A*) oder (VORSTELLUNGSGRUND = 409 [Schwache in den
Extremitdten/Symptome eines Schlaganfalls]) oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE =

Ausschlusskriterium:

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, Filhrende Notaufnahmediagnose, CCT, MRT
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitit, Mortalitat nach Entlassung, Anderung
Pflegegrad, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten

Kontrollgruppe: Patienten mit Hauptdiagnose Apoplex (ICD-KODE = *siehe Liste A*) oder
(VORSTELLUNGSGRUND = 409 [Schwéche in den Extremitaten/Symptome eines Schlaganfalls])
oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE = *siehe Liste A*) und CCT = 1 [Ja]

Liste A: ICD-Kodes Apoplex

ICD10 GM18 Kode Titel

163.0 1630 Hirninfarkt durch Thrombose prazerebraler Arterien

163.1 1631 Hirninfarkt durch Embolie prazerebraler Arterien

163.2 1632 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.3 1633 Hirninfarkt durch Thrombose zerebraler Arterien

163.4 1634 Hirninfarkt durch Embolie zerebraler Arterien

163.5 1635 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.6 1636 Hirninfarkt durch Thrombose der Hirnvenen, nichteitrig
163.8 1638 Sonstiger Hirninfarkt

163.9 1639 Hirninfarkt, nicht ndher bezeichnet

164 164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet




Indikator-Nr. 13

Rationale
Otten 2004, Quinth

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten mit Verdacht auf Apoplex, fiir die kein CCT dokumentiert wurde
Zahler: Patienten mit Verdacht auf Apoplex, fir die kein CCT/MRT dokumentiert wurde
Nenner: Anzahl alle Patienten mit Verdacht auf Apoplex




Indikator-Nr. 17

Name des Indikators Time to pain management

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Beginn der Therapie bei Patienten mit

Einschlusskriterium:
Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit starken Schmerzen (SCHMERZSKALA > 5)

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder BEGINN DER THERAPIE oder
SCHMERZSKALA

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Schmerzskala, Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Beginn der Therapie

Potentielle Outcomes
Lebensqualitdt, Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallbasiert

Hinweise und Kodelisten
Ermittlung "Pain Management" nur indirekt Gber Beginn der Therapie moglich, Diskussion
Expertenrunde

Definition Schmerzskala > 5 gemaR Expertenrunde Kulla

Kontrollgruppe: Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit weniger starken

Rationale
Madsen et al. 2015

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Zeit bis Therapiebeginn bei Patienten mit starken Schmerzen
Median Zeit bis Therapiebeginn fiir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 18

Name des Indikators Nurses per patients

Typ Strukturindikator

Indikatorbeschreibung
Rate: Pflegekrafte in der Notaufnahme pro 1000 Patienten

Zahler: Durchschnittliche Anzahl der in der Notaufnahme im Beobachtungszeitraum
eingesetzten Pflegekrafte (Vollzeitdquivalente) je Quartal

Nenner:
Anzahl der in der Notaufnahme im Beobachtungszeitraum behandelten Patienten je Quartal x
1000

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Pseudonym des Versicherten (n = Zahl der behandelten Patienten),

Potentielle Outcomes
Lebensqualitdt, Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten

Ausfiihrungshinweis: Berechnung Pflegekrafte je 1000 Patienten flr jedes Quartal (falls
moglich: geringere Zeitintervalle), Zuordnung der Rate zu jedem im jeweiligen KH und Quartal
behandelten Patienten.

Zusatzlich erforderliche Daten: Durchschnittliche Zahl Pflegekrafte je Quartal

Rationale
Wiler et al. 2005, Andersen et al. 2016, Khalifa et al. 2016

Institutionelle Berechnung

siehe Indikatorbeschreibung




Indikator-Nr. 20

Name des Indikators Left before treatment completion

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patient verlasst Notaufnahme vor Ende der Behandlung

Einschlusskriterium:
Patient verlasst Notaufnahme vor Ende Behandlung
ENTLASSUNGSART = 3 [Behandlung durch Patienten abgebrochen]

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten ENTLASSUNGSART oder ENTLASSUNGSART = OTH [Sonstige
Entlassung]

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Entlassungsart

Potentielle Outcomes
Lebensqualitat, Mortalitdat nach Entlassung, Inanspruchnahme medizinischer Leistungen
(Arztkontakte), Wiederaufnahme innerhalb 72h/7 Tage

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten

Vergleichsgruppe unklar (alle Patienten? Reguldr aus Notaufnahme entlassen? Stationar
aufgenommen?)

Diskussion Expertenrunde

ggf. Zusammenfassung mit Indikator Nr. 22

Rationale

Wiler et al. 2015, Gannon et al. 2017, Andersen et al. 2016, Khalifa et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten left before treatment completion
Zahler: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten mit abgebrochener Behandlung
Nenner: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten




Indikator-Nr. 21

Name des Indikators Time arrival to provider ("Door to doc")

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum ersten Arztkontakt

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder ERSTER ARZTKONTAKT
Patienten mit (ENTLASSUNGSART = 6 [kein Arztkontakt])

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Erster Arztkontakt, Entlassungsart

Potentielle Outcomes

Verweildauer Krankenhaus, Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat, Mortalitdt nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale

Wiler et al. 2015, Andersen et al. 2016, Stang et al. 2015, Khalifa et al. 2016, CIHI, NHS

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis zum ersten Arztkontakt
Median Zeit bis zum ersten Arztkontakt tiber alle nicht ausgeschlossenen Patienten




Indikator-Nr. 22

Name des Indikators Left against medical advice

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patient verlasst Notaufnahme gegen arztlichen Rat

Einschlusskriterium:
Patient verlasst Notaufnahme gegen arztlichen Rat
ENTLASSUNGSART = 2 [Entlassung gegen arztlichen Rat]

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten ENTLASSUNGSART oder ENTLASSUNGSART = OTH [Sonstige
Entlassung]

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Entlassungsart

Potentielle Outcomes
Lebensqualitat, Mortalitdat nach Entlassung, Inanspruchnahme medizinischer Leistungen
(Arztkontakte), Wiederaufnahme innerhalb 72h/7 Tage

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten

Vergleichsgruppe unklar (alle Patienten? Reguldr aus Notaufnahme entlassen? Stationar
aufgenommen?)

Diskussion Expertenrunde

ggf. Zusammenfassung mit Indikator Nr. 20

Rationale

Wiler et al. 2015

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten left against medical advice
Zahler: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten mit Entlassung gegen arztlichen Rat
Nenner: Anzahl nicht-ausgeschlossener Patienten




Indikator-Nr. 25

Name des Indikators Time to receive first analgesic in adult ED patients
(abdominal pain)
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Beginn der Therapie bei Patienten mit

Einschlusskriterium:
Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit abdominellen Schmerzen
(VORSTELLUNGSGRUND = 251 [Bauchschmerzen] )

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder BEGINN DER THERAPIE oder
VORSTELLUNGSGRUND

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, Aufnahmedatum und -zeitpunkt, Beginn der

Potentielle Outcomes
Lebensqualitdt, Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten

Ermittlung "first analgesic" nur indirekt Gber Beginn der Therapie moglich, Diskussion
Expertenrunde

Rationale
Gannon et al. 2017, Stang et al. 2015

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis Therapiebeginn bei Patienten mit abdominellen Schmerzen
Median Zeit bis Therapiebeginn fiir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 27

Name des Indikators Time to first ECG in suspected cardiac chest pain (or AMI)

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahmen bis zum EKG bei kardialen Brustschmerzen oder

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit kardialen Brustschmerzen
(VORSTELLUNGSGRUND = 003 [Brutschmerz kardial]) oder Hauptdiagnose Myokardinfarkt (ICD-
KODE = *siehe Liste B*) oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE = *siehe Liste B*), fiir die

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder ZEITPUNKT EKG bei
dokumentiertem EKG

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, EKG, Zeitpunkt EKG,
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten

siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Liste B: ICD-Kodes Myokardinfarkt

ICD10 GM18 Kode Titel

121.0 1210 Akuter transmuraler Myokardinfarkt der Vorderwand

121.1 1211 Akuter transmuraler Myokardinfarkt der Hinterwand

121.2 1212 Akuter transmuraler Myokardinfarkt an sonstigen Lokalisationen
121.3 1213 Akuter transmuraler Myokardinfarkt an nicht ndher bezeichneter
121.4 1214 Akuter subendokardialer Myokardinfarkt

121.9 1219 Akuter Myokardinfarkt, nicht ndher bezeichnet

Rationale

Gannon et al. 2017, Griffey et al. 2015, NQF

Institutionelle Berechnung

Durchschnittliche Zeit bis EKG bei kardialem Brustschmerz/AM|
Median Zeit bis EKG fiir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 28

Name des Indikators Time to brain CT for patients presenting within 4.5 hours of onset
of symptoms consistent with a stroke
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Schadel-CT/MRT bei Patienten, bei denen
ein Verdacht auf ischamischen Apoplex oder eine Apoplex-Symptomatik vorliegt und die

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit Hauptdiagnose ischamischer Apoplex (ICD-
KODE = *siehe Liste A*) oder (VORSTELLUNGSGRUND = 409 [Schwaéche in den
Extremitaten/Symptome eines Schlaganfalls]) oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE =

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT
Patienten mit DAUER DER BESCHWERDEN > 4,5 oder DAUER DER BESCHWERDEN = fehlend

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, Fiihrende Notaufnahmediagnose, Aufnahmedatum
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitit, Mortalitat nach Entlassung, Anderung
Pflegegrad, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
Liste A: ICD-Kodes Apoplex

ICD10 GM18 Kode Titel

163.0 1630 Hirninfarkt durch Thrombose prazerebraler Arterien

163.1 1631 Hirninfarkt durch Embolie prazerebraler Arterien

163.2 1632 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.3 1633 Hirninfarkt durch Thrombose zerebraler Arterien

163.4 1634 Hirninfarkt durch Embolie zerebraler Arterien

163.5 1635 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.6 1636 Hirninfarkt durch Thrombose der Hirnvenen, nichteitrig
163.8 1638 Sonstiger Hirninfarkt

163.9 1639 Hirninfarkt, nicht ndher bezeichnet

164 164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet

Liste I: OPS-Kodes CT

OPS 18 Titel

3-200 Native Computertomographie des Schidels

3-220 Computertomographie des Schiadels mit Kontrastmittel
3-800 Native Magnetresonanztomographie des Schidels

3-820 Magnetresonanztomographie des Schidels mit Kontrastmittel




Indikator-Nr. 28

Rationale
Gannon et al. 2017, Stang et al. 2015

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis CCT/MRT bei Apoplex innerhalb 4,5h
Median Zeit bis CCT/MRT fir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 31

Name des Indikators ECG within 10 min of arrival (chest pain)

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Durchfiihrung eines EKGs innerhalb von 10 Minuten nach administrativer Patientenaufnahme

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit kardialem Brustschmerz
(VORSTELLUNGSGRUND = 003 [Brustschmerz kardial], fiir die ein EKG innerhalb von 10
Minuten durchgefiihrt wurde

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten ZEITPUNKT EKG bei dokumentiertem EKG oder fehlendem
AUFNAHMEZEITPUNKT

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum und -zeitpunkt, EKG, Zeitpunkt EKG, Vorstellungsgrund

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Kontrollgruppe: EKG nach mehr als 10 Minuten bei gleichen Ein- und Ausschlusskriterien

Rationale
Griffey et al. 2015

Institutionelle Berechnung
Anteil Patienten mit kardialem Brustschmerz, die ein EKG innerhalb 10 Min erhalten haben
Zahler: Pat. mit kardialem Brustschmerz, die ein EKG innerhalb von 10 Min erhalten haben

Nenner: Anzahl alle Patienten mit kardialem Brustschmerz

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 32

Name des Indikators ECG for nontraumatic chest pain

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patienten, bei denen bei Brustschmerz ein EKG durchgefiihrt wurde

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit VORSTELLUNGSGRUND = 003
[Brustschmerz kardial] oder VORSTELLUNGSGRUND = 004 [Brustschmerz nicht kardial], bei
denen kein EKG dokumentiert wurde (EKG = 2 [Nein] oder fehlend)

Ausschlusskriterium:

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, EKG

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitat, Mortalitat nach Entlassung,
Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
Kontrollgruppe: Patienten mit VORSTELLUNGSGRUND = 003 oder VORSTELLUNGSGRUND = 004
und EKG =1 [Ja]

Rationale
Griffey et al. 2015, NQF

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten mit Brustschmerz, die kein EKG erhalten haben
Zahler: Pat. mit Brustschmerz, die kein EKG erhalten haben
Nenner: Anzahl alle Patienten mit Brustschmerz




Indikator-Nr. 35

Name des Indikators Door to needle-time: Time to IV t-PA within 4.5 hours of symptom
onset in patients with acute ischemic stroke
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur IV t-PA, bei denen ein Verdacht auf
ischamischen Apoplex oder eine Apoplex-Symptomatik vorliegt und die innerhalb von 4,5

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit Hauptdiagnose ischamischer Apoplex (ICD-
KODE = *siehe Liste A*) oder (VORSTELLUNGSGRUND = 409 [Schwaéche in den
Extremitaten/Symptome eines Schlaganfalls]) oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE =

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT oder Zeitpunkt OPS-DATUM
Patienten mit DAUER DER BESCHWERDEN > 4,5 oder DAUER DER BESCHWERDEN = fehlend

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, Fiihrende Notaufnahmediagnose, Aufnahmedatum
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart, OPS-Kode, OPS-Datum

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitit, Mortalitat nach Entlassung, Anderung
Pflegegrad, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten

siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Liste A: ICD-Kodes Apoplex

ICD10 GM18 Kode Titel

163.0 1630 Hirninfarkt durch Thrombose prazerebraler Arterien

163.1 1631 Hirninfarkt durch Embolie prazerebraler Arterien

163.2 1632 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.3 1633 Hirninfarkt durch Thrombose zerebraler Arterien

163.4 1634 Hirninfarkt durch Embolie zerebraler Arterien

163.5 1635 Hirninfarkt durch nicht ndher bezeichneten Verschluss oder
163.6 1636 Hirninfarkt durch Thrombose der Hirnvenen, nichteitrig
163.8 1638 Sonstiger Hirninfarkt

163.9 1639 Hirninfarkt, nicht ndher bezeichnet

164 164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet
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Liste G: OPS-Kodes IV t-pa

OPS 18 Titel
8-020.8 Therapeutische Injektion: Systemische Thrombolyse
Rationale

Birnbaum et al. 2016, Stang et al. 2015

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl.

Zeit bis IV t-PA bei Apoplex innerhalb 4,5h

Median Zeit bis IV t-pa fiir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 44

Name des Indikators ECG performed for syncope

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patienten, bei denen bei vorliegender Synkope kein EKG durchgefiihrt wurde

Einschlusskriterium:
Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit VORSTELLUNGSGRUND = 008
[Synkope/Prasynkope]), bei denen kein EKG dokumentiert wurde (EKG = 2 [Nein] oder fehlend)

Ausschlusskriterium:

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Vorstellungsgrund, EKG

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitat, Mortalitat nach Entlassung,
Lebensqualitdt, Wiederaufnahmen, Arztkontakte

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
Kontrollgruppe: Patienten mit VORSTELLUNGSGRUND = 008 und EKG =1 [Ja]

Rationale
NQF

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten mit Synkope, die kein EKG erhalten haben
Zahler: Pat. mit Synkope, die kein EKG erhalten haben
Nenner: Anzahl alle Patienten mit Synkope




Indikator-Nr. 50

Name des Indikators Time to chest radiographie, admitted patients

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Rdntgen Thorax, bei aufgenommenen

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit dokumentiertem Réntgen-Thorax
(RONTGEN-THORAX = 1 [Ja]), die stationdr aufgenommen wurden

(VERLEGUNGSART =1 [intern: OP/Intervention] ODER 3 [intern: Uberwachung] ODER 5 [intern:

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT,
VERLEGUNGSART oder Zeitpunkt RONTGEN-THORAX

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum- und Zeitpunkt, Zeitpunkt Rontgen-Thorax, Rontgen-

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale
Horster et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis Réntgen-Thorax
Median Zeit bis Rontgen-Thorax fir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 51

Name des Indikators Time to chest radiographie, discharged patients

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zum Rontgen Thorax, bei entlassenen

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit dokumentiertem Réntgen-Thorax
(RONTGEN-THORAX = 1 [Ja]), die nicht stationdr aufgenommen wurden

((ENTLASSUNGSART = 4 [Entlassung nach Hause] ODER 5 [Entlassung zu weiterbehandelndem

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEITPUNKT,
VERLEGUNGSART, ENTLASSUNGSART oder Zeitpunkt RONTGEN-THORAX

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum- und Zeitpunkt, Zeitpunkt Rontgen-Thorax, Rontgen-

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Rationale
Horster et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis Réntgen-Thorax
Median Zeit bis Rontgen-Thorax fir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Indikator-Nr. 56

Name des Indikators Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme bei ambulant-
erworbener Pneumonie
Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie, bei denen bei der Aufnahme keine

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit Hauptdiagnose Pneumonie ((ICD-KODE =
*siehe Liste C*) oder (FUHRENDE NOTAUFNAHMEDIAGNOSE = *siehe Liste C*)) mit
ATEMFREQUENZ = fehlend

Ausschlusskriterium:

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Atemfrequenz, Filhrende Notaufnahmediagnose
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart

Potentielle Outcomes

Verweildauer Krankenhaus, Krankenhausmortalitat, Mortalitat nach Entlassung, Lebensqualitat

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe dichotomisiert

Hinweise und Kodelisten
Kontrollgruppe: Patienten mit Bestimmung der Atemfrequenz bei Pneumonie




Indikator-Nr. 56

Liste C: ICD-Kodes Pneumonie

ICD10 GM18 Kode Titel

J12.0 J120 Pneumonie durch Adenoviren

J12.1 J121 Pneumonie durch Respiratory-Syncytial-Viren [RS-Viren]
J12.2 J122 Pneumonie durch Parainfluenzaviren

J12.3 J123 Pneumonie durch humanes Metapneumovirus

J12.8 J128 Pneumonie durch sonstige Viren

J12.9 J129 Viruspneumonie, nicht ndher bezeichnet

J13 J13 Pneumonie durch Streptococcus pneumoniae

114 114 Pneumonie durch Haemophilus influenzae

J15.8 J158 Sonstige bakterielle Pneumonie

J15.9 J159 Bakterielle Pneumonie, nicht ndher bezeichnet

J16.0 J160 Pneumonie durch Chlamydien

J16.8 J168 Pneumonie durch sonstige niher bezeichnete Infektionserreger
J18.0 J180 Bronchopneumonie, nicht naher bezeichnet

J18.1 J181 Lobdrpneumonie, nicht naher bezeichnet

J18.2 1182 Hypostatische Pneumonie, nicht ndher bezeichnet
J18.8 J188 Sonstige Pneumonie, Erreger nicht ndher bezeichnet
J18.9 J189 Pneumonie, nicht ndher bezeichnet

Rationale

Horster et al. 2016, IQTiQ_QIDB

Institutionelle Berechnung

Anteil Patienten mit Pneumonie, bei denen keine Atemfrequenz dokumentiert wurde
Zahler: Anzahl Pat. mit Pneumonie, bei denen keine Atemfrequenz dokumentiert wurde
Nenner: Anzahl alle Patienten mit Pneumonie




Indikator-Nr. 57

Name des Indikators Zeit bis Reperfusion bei AMI (door-to-ballon)

Typ Prozessindikator

Indikatorbeschreibung
Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Reperfusion bei Myokardinfarkt

Einschlusskriterium:

Alle in der Notaufnahme behandelten Patienten mit Hauptdiagnose Myokardinfarkt (ICD-KODE
= *siehe Liste B*), bei denen eine Reperfusion durchgefiihrt wurde

(OPS-Kode = *siehe Liste D*)

Ausschlusskriterium:
Patienten mit fehlenden Daten AUFNAHMEZEIT oder OPS-DATUM bei dokumentierter
Reperfusion

Verwendete Datenfelder
Notaufnahmeregister: Aufnahmedatum- und Aufnahmezeitpunkt
Falldaten § 21: ICD-Kode, Diagnoseart, OPS-Kode, OPS-Datum

Potentielle Outcomes
Verweildauer Krankenhaus (bei Aufnahme), Lebensqualitat, Krankenhausmortalitat (bei
Aufnahme), Mortalitat nach Entlassung, Erwerbsunfahigkeit nach Behandlung

Aufteilung Studienpopulation/Kontrollgruppe Intervallskaliert

Hinweise und Kodelisten
siehe Hinweise zur Operationalisierung der Variablen

Liste B: ICD-Kodes Myokardinfarkt

ICD10 GM18 Kode Titel

121.0 1210 Akuter transmuraler Myokardinfarkt der Vorderwand

121.1 1211 Akuter transmuraler Myokardinfarkt der Hinterwand

121.2 1212 Akuter transmuraler Myokardinfarkt an sonstigen Lokalisationen
121.3 1213 Akuter transmuraler Myokardinfarkt an nicht ndher bezeichneter
121.4 1214 Akuter subendokardialer Myokardinfarkt

121.9 1219 Akuter Myokardinfarkt, nicht ndher bezeichnet

Liste D: OPS-Kodes Reperfusion (PCl)

OPS 18 Titel

8-837.00 Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
8-837.01 Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
8-837.10 Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefiaBen: Laser-
8-837.11 Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaBen: Laser-

8-837.20 Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
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8-837.21
8-837.4
8-837.50
8-837.51
8-837.60
8-837.61
8-837.k0
8-837.k3
8-837.k4
8-837.k5
8-837.k6
8-837.k7
8-837.k8
8-837.k9
8-837.ka
8-837.kb
8-837.kc
8-837.kx
8-837.m0
8-837.m1
8-837.m2
8-837.m3
8-837.m4
8-837.m5
8-837.m6
8-837.m7
8-837.m8
8-837.m9
8-837.ma
8-837.mx
8-837.p
8-837.q
8-837.t
8-837.u
8-837.v
8-837.w0
8-837.w1l
8-837.w2
8-837.w3
8-837.w4
8-837.w5
8-837.w6
8-837.w7
8-837.w8
8-837.w9
8-837.wa
8-837.wx

Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefal3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und Koronargefaf3en:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:
Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRen:

Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Blade-

Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
Einlegen
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Rationale
Horster et al. 2016

Institutionelle Berechnung

Durchschnittl. Zeit bis Reperfusion bei AMI
Median Zeit bis Reperfusion fir alle eingeschlossenen Patienten

Ausschlusskriterium beachten!




Anhang 18: Qualitatsindikatoren_Zitate

Darstellung ausgewadhlter Zitate der in der Diskussion konsentierten Qualitdtsindikatoren

Lfd. Nr. | Qualitatsindikator Zitierungen
1 Aufnahme bis zum CT /cCT [1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Zeitfenster
(spezifisch innerhalb von 45 vom Zeitpunkt des Eintreffens in der Notaufnahme bis zur Durchfiihrung des CT (sechs Quellen)
min) [2] Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION: Zeitintervall bis
cCT, Starken Uberwiegen
[3] Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Time to CT interpretation
>45 minutes for patients <3 hours from acute stroke symptom onset, Time to CT order and
completion for patients >3 hours from acute stroke symptom onset
2 Zeit von administrativer [1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Gesamtzeit in
Patientenaufnahme bis zur der Notaufnahme von stationar aufgenommenen Patienten (5 Quellen)
Entlassung aus der [2] ab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION. Dauer des
Notaufnahme bei stationar ZNA-Aufenthalts bei stationdren Patienten, Schwachen mit punktuellen Starken
aufgenommenen Patienten in | [3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: LOS (in ED) for admitted
Minuten patients (four publications)
[4]Table 1 Key performance indicators examined (economic): Total emergency department time
[5] Discharge: Table 5. Process Definitions: Process where ED care is completed and the patient
leaves the ED, ending the encounter. It is a multistep process—1) The decision is made that the ED
encounter is complete and the discharge order is written. 2) The patient receives discharge
material and acknowledges understanding. 3) The patient departs from the ED treatment area.
[6] significant predictors for bad-days in multivariate analysis: LOS of patients admitted to hospital
(OR 2.46; 95% Cl 1.44 to 4.2; p=0.0009)
[7] ED-001-08 Median time from ED arrival to time of departure from the emergency department
for patients admitted to the facility from
[8] Table 2. ED performance measures: Median time in minutes from ED arrival to time of
departure from the ED for patients admitted to the facility from the ED
[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Length of
Stay — Patients Admitted to Hospital, Percentage of ER Patients with LOS More than 6 hours
3 Zeit von administrativer [1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Gesamtzeit in

Patientenaufnahme bis zur

der Notaufnahme von nicht stationar aufgenommenen Patienten (5 Quellen)



Entlassung aus der
Notaufnahme bei nicht
stationar aufgenommenen
Patienten in Minuten

Anteil der Patienten, die vor
Arztkontakt die Notaufnahme
verlassen (LWBS)

[4]Table 1 Key performance indicators examined (economic): Total emergency department time
[5] Discharge: Table 5. Process Definitions: Process where ED care is completed and the patient
leaves the ED, ending the encounter. It is a multistep process—1) The decision is made that the ED
encounter is complete and the discharge order is written. 2) The patient receives discharge
material and acknowledges understanding. 3) The patient departs from the ED treatment area.
[6] significant predictors for bad-days in multivariate analysis: LOS of non-admitted patients (OR
9.5;95% Cl 5.17 to 17.48; p<0.000001)

[7] ED-002-08 Median time from ED arrival to time of departure from emergency department for
patients discharged from the ED

[8] Table 2. ED performance measures. Median time in minutes from ED arrival to time of
departure from the ED for patients discharged from the ED

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Length of
Stay — Patients Discharged Home, Percentage of ER Patients with LOS More than 6 hours

[1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Anteil an der
Gesamtpatientenzahl in einem Zeitintervall, die ohne Arztkontakt die Notaufnahme verlassen
haben (finf Quellen)

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION. Left
without being seen (LWBS), Starken mit punktuellen Schwachen

[5] Table 6. Proportion Metrics and Readmission Measures: Left before treatment completion
(LBTC): Total number of patients who leave before treatment was completed, divided by the total
number of patients who presented to the same ED during a defined time period. It is an attempt to
quantify the patients who walk away from the ED

[7] ED-006-08 Percent of patients leaving without being seen by a physician

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Percentage
of Leaving Without Being Seen

[10] Exhibit 4 Description and prioritization of the final set of 48 emergency department (ED)
quality of care indicators selected, by clinical/operational category: Percentage of patients who left
the ED without being seen.

[11] This marker of quality of care in adult and paediatric ED settings is associated with prolonged
LOS, and some of these patients subsequently require admission

[12] LWBS is also regarded as an important measure due to documented increased risks and
adverse outcome in patients leaving before being treated, A high rate in LWBS points toward
potential systemic obstacles in patient reception or triage



Zeit bis Ersteinschatzung

Durchfiihrung zerebrale
bildgebende Diagnostik bei
Apoplex

Zeit bis zur Schmerztherapie

Verhaltnis
Pflege(Vollzeitdquivalent) pro
Patient

[1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Zeitfenster
von Aufnahme bis zur ersten Erfassung des Zustands nach einem Triagesystem (zwei Quellen)

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION. Zeitdauer
von der Ankunft des Patienten bis zur Ersteinschatzung, Starken mit punktuellen Schwachen

[6] “significant predictors for bad-days in multivariate analysis: (1) wait time to triage nurse (OR
2.36; 95% Cl 1.36 to 4.11; p=0.002)"

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications:Average
Arrival to Triage Time

[13] Table 2 final set of indicators selected by the steering group: Time from arrival to triage
(process)

[14] Acute ischemic stroke (IS) patients benefit from rapid evaluation and treatment, and timely
brain imaging is a necessary component....The magnitude of the relationship between ambulance
arrival and Door to imaging time reaffirms the importance of the pre-hospital and triage settings as
targets for improving quality and reducing delays.

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION: Zeit bis zur
ersten Analgetikagabe bei Patienten mit Schmerzen, Starken mit punktuellen Schwachen

[3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Time to first analgesic
medication, Time to pain assessment

[4] Table 1 Key performance indicators examined (economic): Time to receive first analgesic in
adult ED patients (abdominal pain)

[8] Table 2. ED performance measures.: Median time in minutes from ED arrival to the time of the
first pain medication administration (for patients admitted to the facility with a diagnosis of long
bone fracture and for patients discharged from the facility with a diagnosis of long bone fracture
[10] Exhibit 4 Description and prioritization of the final set of 48 emergency department (ED)
quality of care

indicators selected, by clinical/operational category:

[11] Many ED patients have pain and delays to analgesia have been associated with ED
overcrowding in some but not all settings. Lack of pain relief in the ED is also associated with
increasing age and sociocultural factors, including ethnicity.

[5] Table 8 Emergency staffing Units: Ratio of worked hours to patient hours: Total number of
provider and staff direct care (i.e., contact hours) worked hours divided by the total number of
patient hours for a given time period (monthly/annual)

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Ratio of Daily
ER Patients to ER Staff



10

11

Anteil der Patienten, die die
Notaufnahme vor Abschluss
der Behandlung verlassen
(LBTC)

Zeit bis Arztkontakt (door to
doc)

Anteil der Patienten, die die
Notaufnahme gegen éarztlichen
Rat verlasst

[4] Table 1 Key performance indicators examined: left before completion of treatment rate

[5] Table 6. Proportion Metrics and Readmission Measures: left subsequent to being seen (LSBS):
Total number of patients who leave after being seen by a physician/APRN/PA, but before
completion of the ED encounter, divided by the total number of patients who presented to the
same ED during a defined time period. In the past these patients have been designated by other
names, elopements or against medical advice.

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Percentage
of Patients Leaving Before Complete Treatment

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION:
Zeitintervall von Ankunft des Patienten bis zum arztlichen Erstkontakt, Starken Gberwiegen

[3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Waiting time to see
physician

[5] Table 3. Time stamps: Provider contact time: Documented date and time of first contact with a
physician/APRN/PA in the ED. Specification: any physician/APRN/PA who contacts the patient is
eligible. Table 4. Time Intervals and Subcycle Intervals: Arrival to provider (a.k.a., “door to doc”):
Arrival time to provider contact time

[6] significant predictors for bad-days in multivariate analysis: wait time to ED provider (OR 1.93;
95% Cl 1.05 to 3.54; p=0.03)

[7] ED-005-08 Time of first contact in the ED to the time when the patient sees the physician
(provider) for the first time

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Average
Door to Doctor Time (Waiting Time)

[15] Table 1: Proposals reaching consensus as good indicators of quality of care: Time to see doctor
for landmark presenting complaint

[5] Table 6. Proportion Metrics and Readmission Measures: Left against medical advice (LAMA): A
legal term, the total number of patients who choose to leave the ED against the advice of the
physician/APRN/PA and after informed refusal is communicated, divided by the total number of
patients who presented to the same ED during a defined time period. This decision to act against
medical advice requires that the patient/legal designee have the capacity to consent and chooses
to terminate the ED visit.



12

13

14

15

16

17

18

19

20

Zeit bis zum 1. EKG bei
Verdacht auf kardialen
Brustschmerz (oder AMI)

Zeit bis cCT bei Patienten
vorstellig innerhalb von 4,5
Stunden nach Auftreten von
Symptomen eines Schlaganfall
EKG innerhalb von 10 Minuten
nach Aufnahme
(Brustschmerz)

EKG bei nicht-traumatischem
Brustschmerz

Door to needle-time: Time to
IV t-PA within 4.5 hours of
symptom onset in patients
with acute ischemic stroke

EKG durchgefiihrt bei Synkope

Zeit bis Rontgen-Thorax bei
stationdren Patienten

Zeit bis Rontgen-Thorax bei
ambulanten Patienten
Bestimmung der
Atemfrequenz bei Aufnahme

[4] Table 1 Key performance indicators examined (economic): Time to first ECG in suspected
cardiac chest pain

[16] Table. Current and proposed measure concepts for a chest pain measure set: Median time to
ECG

[3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Time to CT order and
completion for patients >3 hours from acute stroke symptom onset

[4,] Table 1 Key performance indicators examined (economic): Time to brain CT for patients
presenting within 4.5 h of onset of symptoms consistent with a stroke

[16] Table. Current and proposed measure concepts for a chest pain measure set: ECG within 10
min of arrival

[15] : Table 1: Proposals reaching consensus as good indicators of quality of care: Time from arrival
to ECG patient group in cardiac chest pain

[16] Table. Current and proposed measure concepts for a chest pain measure set: ECG for
nontraumatic chest pain

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION: Zeitdauer
bis Lyse bei Indikation <60 min, Stareken Gberwiegen

[3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Median door-to-needle
time

[13] Table 2 final set of indicators selected by the steering group: Patients with acute ischemic
stroke recieving trombolysis within 1 h from arrival

[17] Discussion: Other studies have examined patients aged more than 80 years who are treated
with IV t-PA in the extended time window 3-4.5 hours and found treatment to be safe and
potentially as effective as in younger patients

[18] The prompt diagnosis, especially in such relatively atypical clinical presentation, reperfusion
therapy with primary percutaneous coronary intervention in acute myocardial infarction
complicated by cardiogenic shock, contribute to the improvement in the survival rate and patient's
quality of life.

[8] Table 2. ED performance measures. Median time in minutes from the time of chest radiograph
order to time of chest radiograph completion for ED patients admitted to the facility

[8] Table 2. ED performance measures. Median time in minutes from the time of chest radiograph
order to time of chest radiograph completion for ED patients discharged from the ED

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION. Anteil an
Patienten mit CAP, bei denen Vitalwerte inklusive SpO 2 gemessen wurde, Starken Gberwiegen



21

22

23

bei ambulant-erworbener
Pneumonie

Zeit bis Reperfusion bei AMI
(door-to-ballon)

GCS bei Aufnahme < 14 ohne
Schadel-CT (bei Trauma)

Ungeplante Wiedervorstellung

[10] Exhibit 4: Description and prioritization of the final set of 48 emergency department (ED)
quality of care: Percentage of patients with community-acquired pneumonia who had vital signs
(including 02 assessment) recorded in the ED

[19] Tabelle 1: Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf im Erfassungsjahr 2017:
Ambulant erworbene Pneumonie QI-ID 50722, Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION: Zeit bis
Reperfusion bei akutem Myokardinfarkt, Starken Gberwiegen

[3] Table 2. Summary of Crowding Measures and Effect on Quality of Care: Percentage of patients
with AMI who received PCl within 2 hours

[11] Table 1. Quality of care indicators for the Shorter Stays in Emergency Departments National
Research Project: Timely treatment of AMI is regarded as one of the key quality indicators for
emergency medicine. ED overcrowding has been shown to cause delays in reperfusion therapy for
AMI, which have been associated with excess mortality

[1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: GCS bei
Aufnahme <14 und fehlendes Schadel-CT (zwei Quellen)

[20] trauma patients with an admission GCS score less than 13 who did not receive a head CT scan
had a 4-fold increased risk of mortality and a nearly 3-fold higher risk of death or major
complications.

[1] Tab. 3 International mehrfach zitierte Qualitatsindikatoren fiir die Notaufnahme: Ungeplante
Wiedervorstellung <72 h

Ungeplante Wiedervorstellung innerhalb von 48 h (fiinf Quellen)

[2] Tab. 2 Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION. Tab. 2
Zusammenfassung der Ergebnisse aus QUALIFY und der offenen DISKUSSION: Anteil an
ungeplanten Wiedervorstellungen (<72 h) Bewertung: Schwachen mit punktuellen Starken

[13] Table 2 final set of indicators selected by the steering group: Definition 72-h return rate after
un-planned (emergency) attendance for short hospital courses (<24 h) Outcome

[9] Table 1: Developed ER KPIS sorted into; input, throughput and output indications: Percentage
of Revisits to ER within 3 days, Percentage of Revisits to ER within 7 days

[10] Exhibit 4: Description and prioritization of the final set of 48 emergency department (ED)
quality of care indicators selected, by clinical/operational category: Percentage of patients with an
unplanned return visit to the ED resulting in admission within 48 hours (or 72 hours) of being seen
and discharged from the ED, stratified by adult/pediatric patients.



[11] Table 1. The indicators chosen to be primary outcomes for the SSED study are hospital and ED
length of stay (LOS) and re-attendance within 48h of discharge.

[12] unplanned re-attendance as a performance measure, because it indirectly reflects a missed
diagnosis or inadequate treatment

[4] Table 1 Key performance indicators examined (economic): Number of unplanned ED
attendances within 7 days of original attendance
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Anhang 19: Datenverfiligbarkeit zur Berechnung der Ql

Datenverfligbarkeit fir die Berechnung der Qualitatsindikatoren (nach Ausschluss fehlender und nicht
plausibler Werte sowie Auspragung ,andere” oder ,,sonstige”)

Qualitdtsindikator

Patienten

Datenverfiigbarkeit, Anzahl der
Falle zur EvaIuierung

Zeitfenster bis zum CT/cCT

Zeit bis zur Ersteinschdtzung
(time to triage)

Verweildauer (Length of stay,
LOS) in der Notaufnahme
stationar aufgenommener
Patienten

Verweildauer in der
Notaufnahme (Length of stay,
LOS) ambulanter Patienten

Patient verldsst Notaufnahme
ohne Arztkontakt (Left without
being seen, LWBS)

Patient verlasst Notaufnahme
vor Ende der Behandlung (Left
before treatment completion,
LBTC)

Patient verlasst Notaufnahme
gegen arztlichen Rat (Left
against medical advice, LAMA)

Durchfiihrung einer
bildgebenden zerebralen
Diagnostik bei Apoplex

Zeit bis zur ersten
Schmerztherapie
(time to pain management)

Verhiltnis Pflege zu Patient

Zeit bis zum Arztkontakt (Door
to doc)

Zeit bis EKG bei kardialem
Brustschmerz oder AMI

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten, fur die ein
CT oder cCT durchgefiihrt wurde

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten, fir die eine
Ersteinschatzung durchgefiihrt
wurde

Alle stationdr aufgenommenen
Patienten

Alle nicht stationadr aufgenommen
Patienten

Alle Patienten, die die Notaufnahme
ohne Arztkontakt verlassen im
Vergleich zu allen ambulant
entlassenen Patienten

Alle Patienten, die die Notaufnahme
vor Ende der Behandlung verlassen
im Vergleich zu allen ambulant
entlassenen Patienten

Alle Patienten, die die Notaufnahme
gegen arztlichen Rat verlassen im
Vergleich zu allen ambulant
entlassenen Patienten

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Hauptdiagnose ischamischem

Apoplex oder mit Vorstellungsgrund:

Schwaéche in den
Extremitdten/Symptome eines
Schlaganfalls

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit starken
Schmerzen (VAS>4)

Alle in der Notaufnahme im
Beobachtungszeitraum behandelte
Patienten

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten, bei denen
der Zeitpunkt des Arztkontakts
dokumentiert ist

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit kardialen

Brustschmerzen oder Hauptdiagnose

Myokardinfarkt

Aufnahme_ts: n=12.067
cCT_ts:1,3%
CT_ts: 2%

Aufnahme_ts: n=12.067
Triage_ts: n=10.534

Aufnahme_ts = 12.067
Entlassung_ts n=9.665
Verbleib ambulant n=5.007
Stat.+Entlassung_ts n=3.294
Aufnahme_ts = 12.067
Entlassung_ts = n=9.665
Verbleib ambulant: 5.007
Amb.+Entlassung_ts n=4.080
Verbleib ambulant: n=5.007
LWBS n =35

Verbleib ambulant: n=5.007
LBTCn =46

Verbleib ambulant: n=5.007
LAMA n = 140

NA-Diagnose n= 8.066
CEDIS-PCL n=10.202
MRT_ts = 0,8%
cCT_ts=1,3%

CT_ts=2%

ICD10 I16xx n = 176

(n =10 mit cCT)
CEDIS-Code 409 n =259 (mit cCT
n=12)

Schmerzskala (VAS) = 5.020
n = 1.106 Falle mit VAS>4
keine Angaben zur Therapie

Keine Angaben zum Personal
verfugbar

Aufnahme_ts = 12.067
Arztkontakt_ts n =10.789

Aufnahme_ts = 12.067

flihrende Diagnose n= 8.066
CEDIS-PCL n=10.202

EKG ja/nein = 8,5%, EKG_ts = 8,4%,



Zeit bis cCT/MRT bei Patienten
die sich innerhalb von 4,5
Stunden mit Verdacht auf
ischdmischen Apoplex oder
einer Apoplex-Symptomatik
vorstellen

GCS bei Aufnahme < 14 ohne
Schadel-CT (bei Trauma)

EKG innerhalb von Minuten bei
nicht-traumatischem
Brustschmerz

IV t-PA innerhalb von 4,5
Stunden nach Symptombeginn
bei Patienten mit Verdacht auf
ischamischen Apoplex oder
einer Apoplex-Symptomatik
(Door to needle-time)

EKG durchgefiihrt bei Synkope

Zeit bis Réntgenthorax bei
stationar aufgenommenen
Patienten

Zeit bis Réntgenthorax bei

ambulant entlassenen Patienten

Bestimmung der Atemfrequenz
(AF) bei Aufnahme bei
ambulant-erworbener
Pneumonie

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Hauptdiagnose ischamischer Apoplex
oder mit Schwéche in den
Extremitaten/

Symptome eines Schlaganfalls, bei
denen ein MRT oder cCT
dokumentiert wurde
Traumapatienten, GCS <14

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Brustschmerz kardial oder
Brustschmerz nicht kardial, bei
denen kein EKG dokumentiert wurde

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Hauptdiagnose ischamischer Apoplex
oder mit Schwache in den
Extremitaten/Symptome eines
Schlaganfalls oder, bei denen eine IV
t-PA durchgefiihrt wurde

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Synkope/Prasynkope (wie
definiert?), Verhaltnis der Patienten
ohne EKG vs. Pat. mit EKG

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
dokumentiertem Rontgen-Thorax,
die stationadr aufgenommen wurden

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
dokumentiertem Rontgen-Thorax,
die ambulant entlassen wurden

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Hauptdiagnose Pneumonie und mit
ATEMFREQUENZ = fehlend vs.
durchgefiihrt

120 — 125 n =125 davon n = 21 mit
EKG

CEDIS 003 n =137, davon n = 21 mit
EKG-

fihrende Diagnose = n=8.066
CEDIS-PCL n=10.202

cCT_ts=1,3%

CT_ts=2%

MRT_ts = 0,8%

CEDIS-PCL 409 n = 259 (davon n =12
mit cCT)

CEDIS-PCL n=10.202

CEDIS 407 und Triage 1-3 n=78
GCS:

Diagnostik cCT:

Aufnahme_ts = 12.067

fihrende Diagnose n=8.066
CEDIS-PCL n=10.202

EKG_ts = 8,4% EKG ja/nein = 8,5%
CEDIS-PCL 003: n=137 davon n =21
mit EKG-Angabe

fihrende Diagnose n=8.066
CEDIS-PCL n=10.202

Diagnose I6xx n =176

CEDIS-PCL 409 n = 259

IV t-PA durchgefihrt

IV t-PA_ts

fihrende Diagnose n=8.066
CEDIS-PCL n=10.202

EKG ja/nein = 8,5%

CEDIS-PCL 008: n =87, davon mit
EKG-Angabe n =24 (100% ,ja“)
Aufnahme_ts = 12.067
Roentgen-Thorax ja/nein = 0,6 %
Roentgen-Thorax Zeitpunkt: = 0,6%
Verbleib: 79,2%, davon
Roentgenja:n=71

Roentgen nein:n=1

mit Zeiten zum Roentgen Thorax
n =68, davon

n = 26 stationar

Aufnahme_ts = 12.067
Roentgen-Thorax ja/nein = 0,6 %
Roentgen-Thorax_ts: 0,6%
Verbleib ambulant: 5.007, davon
Roentgenja:n=71

Roentgen nein:n=1

mit Roentgen Thorax_ts

n = 68, davon

n =26 ambulant

AF Messung: n=6.031

fihrende Diagnose: n= 8.066
Diagnose fuhrend: ,J12-]18“ n =76,
davon n = 56 mit AF Messung,
P21-Hauptdiagnose: n=78, davon
mit AF-Messung n=49



Zeit bis Reperfusion bei AMI
(door-to-ballon)

Zeitdauer von administrativer
Patientenaufnahmen bis zum
EKG bei kardialen
Brustschmerzen oder
Myokardinfarkt

Ungeplante Wiedervorstellung
innerhalb von 72 h, 7d mit
gleichem oder dhnlichen
Vorstellungsgrund*

Einhaltung der
Ersteinschatzungskategorie *

Diagnosequalitat*

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten mit
Hauptdiagnose Myokardinfarkt, bei
denen eine Reperfusion
durchgefiihrt wurde

Zeitpunkt Aufnahme
Zeitpunkt EKG
Vorstellungsgrund

Ambulant entlassene Patienten mit
Wiedervorstellung innerhalb von 3
bzw. 7 Tagen

Alle in der Notaufnahme
behandelten Patienten

Alle in der Notaufnahme

behandelten Patienten, die stationar

aufgenommen wurden

*im Projektverlauf zusatzlich aufgenommene Indikatoren

Aufnahme_ts:

Arztkontakt_ts: n = 10.789
Davon:

mit Diagnose fiihrend: 120-125 n =
125

Therapie nicht abgebildet
Aufnahme_ts = 12.067
CEDIS-PCL n=10.202

CEDIS-PCL 003: n=464
Durchfiihrung EKG

PSN =12.067

Aufnahme_ts = 12.067
Entlassung_ts n=9.665
CEDIS-PCL-Code n=10.202
Verbleib n=8.822

Triage_ts n=10.495

Triagestufe = 10.695
Arztkontakt_ts n =10.789
Triagestufe + Triage_ts und
Arztkontakt_tsn =9.739
CEDIS-PCL n=10.202
Notaufnahme-Diaghose n=7.389
§21 ICD Hauptdiagnose n=4.504
ICD10 NA und 21 HD n=3.346

ts = timestamp (Zeitpunkt), VAS = Visuelle Analogskala, CEDIS-PCL = Vorstellungsgrund
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Einfluss der Diskrepanz zwischen der

Notaufnahme-Personal auf die (Patienten-)Zufriedenheit

Zur Verbesserung von Effizienz und Qualitat der Notaufnahmebehandlungen werden im Projekt ENQuIRE Qualitats-
indikatoren von Notaufnahmen auf Outcome-Relevanz fir den Patienten evaluiert (FKZ O1VSF17005). Dabei wird auch der
Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit dem Ergebnis der Behandlung als patientenbezogenes Outcome und
Merkmalen des Behandlungsprozesses betrachtet. Hierbei stellt sich die Frage, ob die Zufriedenheit durch die Diskrepanz
zwischen der Dringlichkeitsbewertung des Patienten und der fachlichen Triage beeinflusst wird.

/Datenerhebung und personengebundenes ™\ / N / N

" Linkage | Prifung des Einflusses auf die Zufriedenheit
» pseudonymisierte Primar- und Prifung auf Diskrepanz > Bivariate Korrelations- und binar logistische
Sekundardatendaten (retrospektiver Fragebogen > Gegeniiberstellung der Regressionsanalysen
und standardisierte elektronische Daten des | Dringlichkeits gewertungen. d.urch den » Beriicksichtigung personen- und
Datensatz Notaufnahme der DIVI EV) Patienten und durch das klinische Personal behanc”ungsbezogener Faktoren (Z. B A|ter’
- » Einschluss von bis zu 2.209 volljahrigen TK- N\ N\ Geschlecht, Verbleib)
\ versicherten Patienten aus 14 Notaufnahmen > l/\ A 4

75,5 % der Befragten gaben an, mit dem Behandlungsergebnis sehr zufrieden oder zufrieden gewesen zu sein (Abb. 1). Bei 61,7 %
der befragten Patienten unterschied sich die eigens angegebene von der fachlich eingeschatzten Dringlichkeit, wovon 31,3 % eine
héhere Dringlichkeit angaben. Diese Diskrepanz beeinflusst die Zufriedenheit nicht signifikant (Abb. 2). Positive
Zufriedenheitsangaben korrelieren u. a. mit hoherem Alter (x3(4)=46,4; p<.001), mannlichem Geschlecht (x*3(1)=11,0; p=.001), den
Triagelevels 1 bis 2 x*(1)=11,7; p=.001) und einer héheren Dringlichkeitsbewertung (x*(1)=6,7; p=.010). Multivariat betrachtet, sinkt
die Chance auf eine hohere Zufriedenheit bspw. mit einem niedrigen Triagelevel und steigt mit zunehmenden Alter (Abb. 3).

Zufriedenheit mit dem Ergebnis der Regressionsmodell zur Patientenzufriedenheit
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Abb. 2: Zusammenhang (x3(2)=2,42; p=.298) zw. Diskrepanz und
Ergebniszufriedenheit (n=1892) 0.0 0> O Cdds ratio 20 gk

Abb. 3: Ergebnisse multivariater Betrachtung (x?(18)=70,1; p<.001) der Patientenzufriedenheit (n=1704):
Chancenverhaltnis (Odds ratio) des Faktors zum Auftreten einer hdheren Zufriedenheit ggi. dem jeweiligen
Referenzfaktor

Die Diskrepanz zwischen Fremd- und Selbsteinschdatzung ist multifaktoriell keine malgebliche Determinante der
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis. Der hohe Anteil an Patienten, deren Dringlichkeitsbewertung von dem
Triagelevel abweicht, lasst verschiedene BeurteilungsmalRstabe fur die Dringlichkeit und den Begriff ,Notfall® vermuten.
Eine an die Patienten gerichtete Aufklarung tUber Sinn und Zweck einer Triage in Notaufnahmen, konnte ein besseres
Verstandnis beispielsweise fur resultierende Wartezeiten vermitteln und die Zufriedenheit nochmals erhéhen.
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Hintergrund und Forschungsfrage

Die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis wird im Projekt ENQUIRE (Evaluation von Qualitatsindikatoren (QIl) in Notaufnahme, FKZ
01VSF17005) als patient-reported Outcome (PRO) erhoben und neben anderen Parametern zur Einschatzung der Relevanz von Qls auf das
patientenbezogene Outcome genutzt. Zur Validierung der Ergebnisse mit Verbindung zu Outcome-bezogenen Zufriedenheitsfragen werden
mogliche Einflusse personenbezogener Faktoren sowie behandlungsbezogener Faktoren analysiert. Untersucht wird, ob und In welchem
Ausmall diese Faktoren einen Einfluss auf die Zufriedenheit von Notaufnahmepatienten haben.

Retrospekiiver ENCQUIRE Datensatz Notaufnahme =y, .
L ¢ e o

Die Stichprobe dieser Analyse besteht aus 3.194 erwachsenen

_ - Pseudonymisierung | . o . _
Behandluncseraeonis Verbleit Notaufnahmepatienten aus 14 Kliniken. Die personen- sowie
(1 I'[grr‘ljlr-lrﬂI

. CEDIS behandlungsbezogenen Angaben wurden einer retrospektiven
demographische Angaben _ _ _

(3 tems) @ race Patientenbefragung (6 bis 8 Wochen nach Behandlung) sowie der

inkage . . .
aehﬁhniﬁﬂﬁr?ﬁﬁﬁm-l standardisierten elektronischen Dokumentation nach dem Datensatz
(1 iem) Notaufnahme der DIVI e.V. entnommen. Anhand von Korrelations-
Einschatz d -

E”ﬁé'r;z:i;“me”i pemﬂnen‘;ﬂmm und Regressionsanalysen werden nach personenbezogenem Daten-
eNnanaiungsproZesses . . . o . ..

(10 Iterns) Analyse linkage statistische Zusammenhange zwischen den ausgewahlten

Abbildung 1: Datenlinkage der Primardaten des retrospektiven Fragebogens von poten2|ellen Einflussfaktoren und der Zufriedenheit ermittelt.

ENQUIRE und den Sekundardaten des Datensatz Notaufnahme der DIVI e.V.

Ergebnisse

In den Abbildungen 2 & 3 ist zu erkennen, dass signifikante Einfllisse auf die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis sich fur das
steigende Alter und das Geschlecht zeigten, wobel jungere Patienten und Frauen signifikant unzufriedener sind. Fur die Bildung konnte kein
signifikanter Zusammenhang zur Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis festgestellt werden.

FlUr acht von zehn abgefragten Einschatzungen zum Behandlungsgeschehen (s. die ersten zehn Faktoren in der Abbildung 4) ergab die
multivariate Analyse negative Zusammenhange mit der Zufriedenheit. Eine gleichwertige Dringlichkeitsbewertung mit der Triage steht
signifikant mit einer positiven Zufriedenheitsbewertung im Zusammenhang. Fur Verbleib nach der Behandlung in der Notaufnahme ergab
sich keine Signifikanz.
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Verbleib ambulant I—:-—I 1.2 0.78-1.83 426

Verbleib stationar — | 1.0 0.45-2.04 923

(Fach)Hochschulreife e : I 0.6 0.000 - 999

Hauptschulabschluss 1 # ! 0.0 0.77-1.99 373

Geschlecht |—:'—| 1.0 0.77-1.42 176

Alter - ! e 10 097099  .000

t 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Odds Ratio
natiodeh” *
ménnich weiblch Abbildung 4: Multivariate Auswertungen von Zufriedenheit und patientenbezogener

Geschlecht
Faktoren sowie des wahrgenommenen Behandlungsprozesses (n=2209)

Abbildung 3: Zufriedenheit und Geschlecht (n=2153)
(x3(x)=11,046(1); p=.001)

Schlussfolgerung

Die Zufriedenhelt als PRO ist nicht allein von Qls abhangig. Die Ergebnisse der Auswertungen zeigen, dass Faktoren, wie ein unzureichend
empfundenes Schmerzmanagement oder eine zu lang wahrgenommene Wartezeit in der Notaufnahme die Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis beeinflussen. Diese Einflussfaktoren konnen mogliche Verzerrungen projektbezogener Ergebnisse verursachen,
weshalb die Ergebnisse bel der Beantwortung weliterer Forschungsfragen berucksichtigt werden sollten.



Anhang 22: Ql_Zeit-bis-Ersteinschatzung

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren

Zeit von administrativer Patientenaufnahme bis zur Durchfiihrung einer Triage in Minuten,
Durchfiihrung einer Ersteinschatzung innerhalb von 10 Minuten nach Ankunft in der Notaufnahme

Rationale:

Ersteinschatzungssysteme in Notaufnahmen zielen darauf ab, Patienten nach ihrer Dringlichkeit zu
priorisieren und den Patientenfluss zu steuern. Eine wirksame Steuerung kann zu besseren
Patientenergebnissen fiihren, indem sie eine rechtzeitige Versorgung derjenigen gewahrleistet, die sie
am dringendsten bendtigen.

Entsprechend Beschluss des G-BA ber die Erstfassung der Regelungen zu einem gestuften System von
Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemall §136¢ Absatz 4 SGB V ,kommt ein strukturiertes
validiertes System zur Behandlungspriorisierung bei der Erstaufnahme von Notfallpatienten zur
Anwendung. Alle Notfallpatienten des Krankenhauses erhalten spatestens zehn Minuten nach
Eintreffen in der Notaufnahme eine Einschatzung der Behandlungsprioritat” [1]. Die zligige
Ersteinschatzung hilft, potenziell lebensbedrohlich erkrankte oder verletzte Patienten zu identifizieren
und zu priorisieren, die Uberfilllung der Notaufnahmen (Crowding) zu verhindern und die
Patientenzufriedenheit zu verbessern. Der Ql wird in den Reviews von Horster et al. [2] und Madsen
et al. [3] als mehrfach zitierter wichtiger Ql fir die Notaufnahme benannt und ist mit einem
Schwellenwert von 15 Minuten Bestandteil des Sets von QI des NHS [4].

Operationalisierung:

Der Qualitatsindikator wird auf Fallbasis als Zeit zwischen Eintreffen in der Notaufnahme und
Durchfiihrung der Ersteinschatzung berechnet. Als erster Zeitpunkt im Verlauf der
Notaufnahmebehandlung wird in der Regel die administrative Aufnahme erfasst, in Abhangigkeit von
Prozessen erfolgt die Ersteinschatzung sofort. Eine Ausnahme von der Dokumentation der
Ersteinschatzung kann bei einem direkten Arztkontakt und/oder sofortiger Behandlungsdringlichkeit
gegeben sein. Aus der Analyse werden alle Falle ausgeschlossen, in denen die Dauer zwischen
administrativer Aufnahme und Ersteinschatzung grofRer 180 Minuten war oder der Zeitpunkt der
administrativen Aufnahme nach dem der Ersteinschatzung lag.

Fir die Beurteilung des Ql wurde eine dichotome Auswertung vorgenommen, die Variable wurde nach
2 Merkmalsausprdagungen geteilt, als Schwellenwert wurde das angestrebte Ziel einer
Ersteinschatzung innerhalb von 10 Minuten ausgewahlt. Fiir die institutionelle Berechnung der Qls
wurde die durchschnittliche Zeit bis zur Triage oder der Anteil der Patienten, die das 10-Minuten-Ziel
erreichen berechnet.

Ergebnisse:

Datenverfiigbarkeit (Machbarkeit): Die Durchfiihrung der Ersteinschatzung der
Behandlungsdringlichkeit wurde im Beobachtungszeitraum regelhaft durchgefiihrt. Tabelle 1 zeigt die
Ergebnisse der Ersteinschatzung. In finf Kliniken erfolgte die Ersteinschatzung mittels ESI, in zehn
Kliniken (ber MTS. Fir insgesamt 88,6 % der eingeschlossenen Falle lag ein Ergebnis der
Ersteinschatzung vor, bezogen auf die teilnehmenden Kliniken lag der Anteil der elektronisch
dokumentierten Triagestufen zwischen 19,3 und 100 %, mit 13 von 15 Kliniken mit einer zu >90 %
vollstandigen Dokumentation.



Tabelle 1: Hdufigkeiten der Triagestufen in der Studienkohorte (giiltige Fdlle)

Fallzahlen (%)

Triage-Stufe
sofort

Sehr dringlich
dringlich
normal

Nicht dringlich
Gesamt

ESI

15 (0,42 %)
1.005 (28,42 %)
1.508 (42,67 %)
908 (25,69 %
98 (2,77 %)
3.534 (100 %)

MTS

43 (0,60 %)
607 (8,48 %)
2.811 (39,25 %)
3.468 (48,42 %)
232 (3,24%)
7.161 (100 %)

gesamt

58 (0,54 %)
1.612 (24,4 %)
4.319 (40,38 %)
4.376 (40,92 %)
330 (3,06 %)
10.695 (100 %)

Beim Vergleich von Alter und Geschlecht zeigt sich, das Manner signifikant haufiger als“sofort” oder
»sehr dringlich” eingeschatzt wurden als Frauen (Chi?> p<0,001) und der Altersdurchschnitt der
Patienten der sofortigen und sehr dringlichen Behandlungsdringlichkeit signifikant hoher als in den
niedrigen Ersteinschatzungsstufen war (ANOVA p<0,001) (Tabelle 2).

Tabelle 2: Alters-und Geschlechtsverteilung in den Ersteinschdtzungskategorien. Frauen wurde in dieser Kohorte
weniger dringlich als Mdnner eingeschdtzt (chi? p<0,001).

Triagestufe Anzahl Alter in Jahren (MW + | Geschlecht
SD) Weibl./méannl
sofort 58 58,1+17,7 14/44
Sehr dringlich 1.612 60,9 + 18,2 666/946
dringlich 4.319 54,8 + 19,6 2.059/2.260
normal 4.376 50,2 + 19,6 2.102/2.273
Nicht dringlich 330 50,2 + 18,8 155/175
Gesamt 10.695 53,7 +19,7 4.996/5.698

Ausprdgung des Qualitéitsindikators: Auf Fallebene wurden die Zeiten von adminstrativer Aufnahme
bis zur Ersteinschatzung, von 10.479 giltigen Fallen (nach Ausschluss der unplausiblen und fehlenden
Werte) berechnet. 6.950 Falle wurden innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt (66,32 %), bei 3.529
Fallen (33,67 %) wurde das Zeitziel nicht erreicht (Tabelle 3). Fille, bei denen die Erstschatzung vor der
administrativen Aufnahme erfolgte, wurden als Ersteinschatzung innerhalb von 10 Minuten
betrachtet. Das mittlere Alter der Patienten lag bei den Kohorten bei 53,5+19,6 Jahren bzw. 53,6 +19,8
Jahren. Unterschiede in der Verteilung der Geschlechter in Abhangigkeit von der Erreichung des
Zeitziels waren nicht signifikant (p=0,031)

Tabelle 3: Erreichen des Zeitziels von zehn Minuten bis zur Ersteinschétzung der Behandlungsdringlichkeit

Triage-Stufe 0 <10 min >10 min Ausschluss | fehlt
sofort 23 14 16 2 3
Sehr dringlich 263 826 496 27

dringlich 513 2.171 1.525 103 7
normal 412 2.478 1.425 44 17
nichtdringlich 52 198 67 10 3
Gesamt 1.263 5.687 3.529 186 30

Der Anteil der Falle, die innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt wurden, variierte erheblich
zwischen den Kliniken (Abbildung 1), dies zeigt sich ebenfalls an den durchschnittlichen Zeiten bis zur
Ersteinschatzung (Abbildung 2).
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Abbildung 1 Vergleich des prozentualer Anteil der Patienten, bei denen eine Ersteinschéitzung innerhalb von 10
Minuten nach Ankunft in der Notaufnahme erfolgte
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Abbildung 2 Zeit bis zur Ersteinschdtzung (Mittelwert und Standardabweichung) im Vergleich der Kliniken

Outcome-Relevanz: Die Einhaltung des Zeitziels von 10 Minuten bis zur Ersteinschatzung hatte keinen
Einfluss auf den Verbleib (stationdre Aufnahme von 29,6% vs. 30,7%), (Chi? Test, p=0,2638), Tabelle
4,

Tabelle 4: Verbleib der Patienten in Abhéngigkeit von der Einhaltung der Zeit bis zur Ersteinschétzung

Triage innerhalb von <10 min | Triage nach >10 min Gesamt

Fallzahl (%) Fallzahl (%) Fallzahl
ambulant 3.339 (70,38 %) 2.423 (69,75 %) 5.762
stationar 1.405 (29,62 %) 1.076 (30,75 %) 2.481
gesamt 4.744 (100 %) 3.499 (100 %) 8.243



Zur Analyse der 7- und 30-Tage-Mortalitdt wurden fir die Auswertung Falle gefiltert, fiir die zusatzliche
Daten der Techniker Krankenkasse vorlagen. Insgesamt konnten 9.981 Falle ausgewertet werden,
wobei fiir 6.621 Falle eine Ersteinschatzung innerhalb von 10 Minuten und 3.360 Fille eine
Ersteinschatzung nach mehr als 10 Minuten dokumentiert war.

Die 7- und 30-Tage Mortalitdt in Abhangigkeit von der Erreichung des Zeitziels ist in Tabelle 5
dargestellt. Innerhalb von 7 Tagen nach Notaufnahmekontakt waren 33 Patienten verstorben, nach 30
Tagen waren es insgesamt 128. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
Ersteinschatzung < 10 Minuten (p=0,485) und > 10 Minuten (p=0,867) beobachtet.

Tabelle 5: Vergleich der 7- und 30-Tage-Mortalitéit in Abhéngigkeit von der Erreichung des Zeitziels von 10
Minuten bis zur Ersteinschétzung

Ersteinschitzung Fallzahl (%), mittleres | 7-Tage Mortalitat 30_Tage-Mortalitit N
Alter N (%) (mittleres Alter) | (%) (mittleres Alter)

Alle gultigen Falle (n), | 9.981 (53,0 Jahre) 33 (0,33 %) 128 (1,28 %)

mittleres Alter (70,3 Jahre) (71,2 Jahre)

<10 Minuten, Falle (n), | 6.621 (53,0 Jahre) 20 (0,30%) 84 (1,13 %)

mittleres Alter (68,6 Jahre) (70,8 Jahre)

>10 Minuten, Féalle (n) | 3.360 (53,0 Jahre) 13 (0,39 %) 44 (1,31 %)

mittleres Alter (72,8 Jahre) (72,2 Jahre)

Chi? p=0,485 p=0,867

Die Morbiditdt wurde auf der Basis der ambulanten Abrechnungsdaten (jeweils zwei
aufeinanderfolgende Quartale) ermittelt. Der Indexwert des Elixhauser-Komorbiditatsindex (EKI) setzt
sich aus einer definierten Menge an Komorbiditdten, die auf einem spezifischen Set von ICD-10
Diagnosen basieren, additiv, ohne Gewichtung zusammen. Je hoher der EKI Gesamtwert, desto héher
ist die Krankheitslast des Patienten.

Beim Vergleich der Morbiditdt zeigte sich im Mittel kein signifikanter Unterschied, weder vor noch
nach dem Notaufnahmekontakt in Assoziation zur Erreichung des Zeitziels von 10 Minuten bis zur
Ersteinschatzung (Tab. 6).

Tabelle 6: Vergleich der Morbiditédt (Elixhauser Komorbiditétsindex, EKI) 12 Monate vor und nach dem
Notaufnahmekontakt und Anderung der Morbiditét (EKI diff)

Ersteinschitzung Fallzahl EKI vor (MW+ SD) | EKI nach (MW+SD) EKI diff
gesamt 5.592 1,82+2,33 2,31+2,65

<10 Minuten 3.605 1,79+2,30 2,20 +2,68 0,51+1,42
> 10 Minuten 1.987 1,89+2,38 2,34 2,62 0,45+1,47
T-Test p=0,132 p=0,578 p=0,157

Von 1.797 Patienten lagen Ergebnisse zur Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis 6-8 Wochen
nach der Notaufnahmebehandlung und die dokumentierte Zeit bis zur Ersteinschatzung vor. Von
diesen Patienten gaben 73,4 % an, mit dem Ergebnis der Notaufnahmebehandlung zufrieden oder sehr
zufrieden zu sein. Es konnte kein signifikanter Unterschied mit der Zufriedenheit der Patienten mit
dem Behandlungsergebnis in der Notaufnahme beobachtet werden (Tab. 7). In der Gruppe der
Patienten mit mehr als 10 Minuten bis zur Ersteinschatzung lag der Anteil der mit der
Notaufnahmebehandlung insgesamt sehr zufriedenen und zufriedenen Patienten 5% niedriger als in
der Gruppe, die innerhalb von 10 Minuten ersteingeschatzt wurde (p=0,009, Cramers V 0,096, keine
Effektstarke).
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Tabelle 7: Retrospektive Einschétzung der Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen 6
Wochen nach der Entlassung aus der Notaufnahme der Gesamt-Zufriedenheit

Ersteinschatzung ‘ n | sehr zufrieden ‘ zufrieden ‘ weder noch ‘ unzufrieden ‘ sehr unzufrieden
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen nach 6 Wochen
gesamt 1.797 514 ( 806 256 149 62
< 10 Minuten 1.171 351 529 169 89 33
> 10 Minuten 616 163 277 87 60 29
Chi? p=0,166
Gesamtzufriedenheit
gesamt 1.809 549 787 277 134 62
< 10 Minuten 1.190 380 525 162 90 33
> 10 Minuten 619 169 262 115 44 29
Chi? p=0,009, Cramer-V=0,096 (kein Effekt)

Hinsichtlich der selbsteingeschatzten Dringlichkeit gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen
den Patienten, die innerhalb von zehn Minuten ersteingeschatzt wurden oder das Zeitziel verpassten
(Tab. 8).

Die korperliche Gesundheit verbesserte sich im Mittel um 4,21 Punkte bzw. 4,99 Punkte bei
Patienten die innehalb von 10 Minuten ersteingeschatzt wurden, im Vergleich zu einer langeren Zeit
bis zur Ersteinschatzung. Die GroRe der Veranderung unterschied sich nicht signifikant (p=0,120). Der
Score fir die psychische Gesundheit verbesserte sich in beiden Gruppen nur marginal und in beiden
Gruppen vergleichbar (p=0,659).

Tab. 8: Retrospektive Einschdtzung der Behandlungsdringlichkeit durch den Patienten

Ersteinschatzung | n Nicht dringend | Normal Dringend Sehr dringend | sofort

gesamt 1.817 180 680 541 295 121

< 10 Minuten 1.193 110 444 356 194 89

> 10 Minuten 624 70 236 185 101 32
Chi* p=0,477

Tab. 9: Verdnderungen der psychischen(MCS) und kérperlichen (PCS) Gesundheit in Abhdngigkeit von der Zeit
bis zur Ersteinschétzung

Erstein- n MCS pra = MCS PCS pra PCS post | MCS PCS
schatzung post Differenz | Differenz
< 10 Minuten 1.361 47,25 48,25 43,42 47,61 0,95 4,21
> 10 Minuten 755 45,84 47,70 41,80 46,83 1,13 4,99
T-Test p=0,299 p=0,304 | p=0,002 | p=0,087 | p=0,659  p=0,120
Cohens d 0,139

Zu 3.357 Behandlungsfallen standen Daten der vollstationaren Behandlung und die Zeit bis zur
Ersteinschatzung zur Verflgung. Fir 2.357 Behandlungsfdlle wurde das Zeitziel von 10 Minuten
erreicht, bei 1.000 Fallen Uberschritten. Die Liegedauer im Krankenhaus sowie die Dauer der
Intensivbehandlung und Beatmung sind fiir die relevanten Falle in Tabelle 10 zusammengefasst. Weder
die Krankenhausliegedauer, noch die Haufigkeit und Dauer der Intensivbehandlung sowie der
Beatmungszeiten unterschied sich signifikant zwischen beiden Gruppen.



Tab. 10: Daten der stationéren Behandlung in Abhéngigkeit von der Einhaltung der Zeit bis Ersteinschdtzung

N KH-Liege- Intensiv Dauer Beatmung Beatmung
dauer Ja (%) Intensiv Ja (%) Dauer
(Tage) (Tage) (Stunden)
<10 2.357 | 7,07+7,21 177 (7,51%) | 4,66+11,12 | 39(1,65%) | 73,87+143,8
Minuten
>10 1.000  7,33+7,31 127 2,75 +4,69 29(2,9 %) 95,86+145,2
Minuten (12,70%)
Statistische T-Test Chi? T-Test Chi? T-Test
r Test p=0,155 p=0,196 p=0,980 p=0,696 p=0,697

Zur Analyse der 7- und 30-Tage-Mortalitdt wurden fir die Auswertung Falle gefiltert, fiir die zusatzliche
Daten der Techniker Krankenkasse vorlagen. Insgesamt konnten 9.981 Fille ausgewertet werden,
wobei fiir 6.621 Falle eine Ersteinschatzung innerhalb von 10 Minuten und 3.360 Falle eine
Ersteinschatzung nach mehr als 10 Minuten dokumentiert war. Innerhalb eines Zeitraums von 7 Tagen
nach der Notaufnahmebehandlung verstarben 33 Patienten, was einer Mortalitdtsrate von 0,33 %
entspricht. Die 30-Tage-Mortalitatsrate betrug 1,28 %, wobei 128 Patienten innerhalb dieses
Zeitraums verstarben.

Zusammenfassung: Der Qualitatsindikator ,Durchfiihrung einer Ersteinschatzung innerhalb von 10
Minuten nach Ankunft in der Notaufnahme” |Iasst sich aus den Routinedaten der
Notaufnahmebehandlung gut berechnen. Die Datenqualitat (Vollstandigkeit: 88,6%) war zum
Zeitpunkt der Datenerhebung Uberwiegend sehr gut, beobachtete Datenliicken sind teilweise auf
zusatzlich Dokumentation im Papierformat zu erkldren. Die Einhaltung der Zeit bis zur Ersteinschdtzung
hatte keinen Einfluss auf den Verbleib der Patienten (stationdr oder ambulant). Die 7- und 30-Tage
Mortalitdt und die Patientenzufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis sind fiir beide Gruppen
vergleichbar. Als signifikant unterschiedlich wurde die Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung
insgesamt
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Anhang 23: Ql_Einhaltung der Ersteinschatzungskategorie

Zusammenfassung der Ergebnisse Evaluierung der Qualitatsindikatoren
Ql: Einhaltung der Ersteinschatzungskategorie

Rationale: Ersteinschatzungssysteme in Notaufnahmen (Triage) zielen darauf ab, Patienten nach ihrer
Dringlichkeit zu priorisieren und den Patientenfluss zu steuern. Studien haben gezeigt, dass die
Steuerung Uber die Ersteinschdtzung die Wartezeiten verkiirzen und die Patientenzufriedenheit
verbessern kann. In Deutschland sind fiir der Ersteinschatzung der Behandlungsdringlichkeit
standardisierte 5-stufige Triage-Systeme gefordert. Die am haufigsten verwendeten sind das
Manchester-Triage-System (MTS) und der Emergency Severity Index (ESI). Im MTS entsprechen die
Stufen rot, orange, gelb, griin und blau einer maximalen Wartezeit bis zum ersten Arztkontakt von
sofort, 10, 30, 90 bzw. 120 Minuten. Beim ESI hingegen werden zunachst Patienten mit hoher
Behandlungsdringlichkeit identifiziert (Stufe 1: sofort, Stufe 2 dringlich), die folgenden Stufen werden
dem voraussichtlichen Ressourcenbedarf zugeordnet.

Operationalisierung: Zur Operationalisierung des Qualitatsindikators bedarf es folgender Datenfelder:
Notaufnahmebehandlungsdaten: Zeit der Ersteinschatzung, Stufe der Ersteinschatzung, Zeit des ersten
Arztkontaktes. Die Auswertung erfolgt dichotom und aufgrund der unterschiedlichen
Krankheitsschwere in den Ersteinschatzungskategorien jeweils einzeln fiir die Stufen 2-5. Die Stufe
1, sofortige Behandlung” wurde wegen geringer Fallzahlen aus der Auswertung ausgeschlossen. Fiir
Patienten mit sofortigem Behandlungsbedarf und direktem Arztkontakt ist eine Ersteinschatzung nicht
erforderlich.

Ergebnisse:
Datenverfiigbarkeit

Daten zur Ersteinschdtzung lagen von 10.695 Patienten vor. Tabelle 1 zeigt die Verteilung der
Ersteinschatzungskategorien. Frauen wurde im Mittel weniger dringlich als Manner eingeschitzt (chi?
p<0,001).

Tab. 1: Alter und Geschlecht der Patienten in Abhéngigkeit von der Stufe der Ersteinschétzung

Ersteinschatzungsstufe | Anzahl Alter in Jahren (MW | Geschlecht
+SD) Weibl./méannl

1 58 58,1+17,7 14/44

2 1.612 60,9 + 18,2 666/946

3 4.319 54,8 +19,6 2.059/2.260

4 4.376 50,2 +19,6 2.102/2.273

5 330 50,2 + 18,8 155/175

gesamt 10.695 53,7 +19,7 4.996/5.698

Die Einhaltung der Ersteinschatzungskategorien ist in Tabelle 2 fiir die Studienkohorte und die
Vergleichskohorte dargestellt. Die Werte der beiden Kohorten weichen insbesondere fiir die Stufe 2
voneinander ab (p<0,001). Hinsichtlich der Einhaltung der Wartezeit innerhalb der Kategorien, war der
Anteil der Patienten, deren Wartezeit Uberschritten wird bei Stufe 2 und 3 mit 32,9% bzw. 40,3% in
der Studienkohorte sehr hoch.



Tab. 2: Einhaltung der in der Ersteinschdtzung vorgegebenen Wartezeit

Einhaltung der Kategorien Studienkohorte Vergleichskohorte Statistische
maximalen Wartezeit Fallzahlen (%) Fallzahlen (%) Analyse
2 (Orange) Falle giiltig 1.499 19.030 x2:1134,16
<10min 998 (67,1%) 9.664 (50,8 %) p<0,001
> 10 min 490 (32,9%) 9.366 /49,2 %) V=0,235
(schwach)
(kein E.)
3 (Gelb) Falle giiltig 3.950 68.266 x2: 3,52
< 30min 2.358 (59,7) 39.718 (58,2 %) p=0,060
> 30 min 1.592 (40,3%) 28.548 (41,8 %) x?: 0,41
4 (Griin) Fille giiltig 3.965 94.027 p=0,522
< 90min 3.129 (78,9 %) 74.554 (79,3 %)
> 90 min 836 (21,1 %) 19.473 (20,7 %)
5 (Blau) Gesamt 264 8.065 x%: 5,26
< 120min 212 (80,3%) 6.887 (85,4 %) p=0,021
> 120 min 52 (19,7% 1.178 (16,6 V=0,025

Ergebnisse der Evaluierung

Der Anteil der Patienten, die stationdr aufgenommen wurden, lag in den Stufen 2 (sehr dringlich) und
3 (dringlich) bei 70,3 und 45,5 %. 73,9 % der Patienten, bei denen die Wartezeit von 10 Minuten bis
zum Arztkontakt eingehalten wurde, wurden signifikant haufiger stationar aufgenommen (Tab. 3).

Tab. 3: Einhaltung der in der Ersteinschéitzung vorgegebenen Wartezeit und Verbleib

Ersteinschatzungsstufe | Ambulante Entlassung | Stationare Aufnahme Chi?

2: <10min 208 (26,1%) 590 (73,9%) P =7,2056E-05
>10 min 141 (37,4%) 236 (62,6%)

3: <30min 553 (50,0%) 552 (50,0%) P =3,5155E-05
>30 min 694 (58,7%) 489 (43,3%)

4: < 90min 1523 (72,1 %) 590 (27,9%) P=0,9982702
>90 min 457 (72,1%( 177 (27,9%)

5: <120min 124 (87,9%) 17 (12,1%) P=0,58463108
>120 min 21 (84,0%) 4 (16%)

In den Stufen 4 und 5 lag der Anteil der ambulant entlassenen Patienten bei iber 70%, die Einhaltung
der Wartezeit hatte keinen Einfluss auf den Verbleib der Patienten

Aus Patientensicht ist auffallig, dass in der Triagestufe 3, Patienten, die nicht innerhalb einer Wartezeit
von 30 Minuten von einem Arzt gesehen wurden, mit der Notaufnahmebehandlung insgesamt
unzufriedener waren (p=0,0014) (Tab. 4). Diese Gruppe unterscheidet sich auch signifikant bezlglich
der selbsteingeschatzten Dringlichkeit (Tab. 6). Hinsichtlich der Ergebniszufriedenheit zeigte sich
hingegen kein signifikanter Unterschied (Tab. 5) zwischen den Gruppen.



Tab.4: Retrospektive Einschdtzung der Gesamt-Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung

Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung insgesamt

Triagekategorie 2 S?hr zufrieden weder noch | unzufrieden sehr
zufrieden unzufrieden
<10min 62 65 12 8 2
>10min 28 39 10 4 2
p=0,688
Triagekategorie 3
<30min 89 97 24 10 8
>30min 65 98 44 26 14
p=0,0014
Triagekategorie 4
<90min 136 227 73 34 10
>90min 25 62 34 23 5
p<0,001
Triagekategorie 5
<120 min 8 12 5 3
>120 min 1 3 1 2 0
p=0,892

Tab.5: Retrospektive Einschdtzung Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahme

sechs Wochen nach dem Notaufnahmekontakt

Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis aktuell

Triagekategorie 2 s§hr zufrieden weder noch | unzufrieden sehr
zufrieden unzufrieden
<10min 52 67 20 3 1
>10min 20 41 11 8 4
p=0.012
Triagekategorie 3
<30min 72 97 29 17 10
>30min 57 113 43 23 12
p=0,225
Triagekategorie 4
<90min 136 222 63 40 14
>90min 37 63 21 18 6
p=0,533
Triagekategorie 5
<120 min 11 9 6 4 4
>120 min 3 1 2 1

p=0,899




Tab. 6: Retrospektive Einschéitzung der Behandlungsdringlichkeit

Einschatzung der Behandlungsdringlichkeit durch den Patienten
nicht

Triagekategorie 2 dringend normal dringend sehr dringend | sofort

<10min 3 24 49 30 41

>10min 1 12 35 23 12
p=0.114

Triagekategorie 3

<30min 9 59 89 51 20

>30min 19 92 95 40 9
p=0,004

Triagekategorie 4

<90min 73 224 120 55 11

>90min 30 74 31 11 2
p=0,283

Triagekategorie 5

<120 min 5 17 7 11

>120 min 2 3 1 1 2
p=0,929

Bei den Veranderungen der physischen und psychischen Gesundheit der Patienten ist innerhalb der
Triagekategorien kein signifikanter Unterschied in Abhangigkeit vom Erreichen der Wartezeit zu
beobachten (Tab. 7).

Tab. 7: Veréinderung der physischen (PCS) und psychischen Gesundheit (MCS)

SF12 — Veranderungen PCS und MCS

Differenz PCS Mittelwertver- Differenz MCS Mittelwert-
Triagekategorie 2 | (MW+SD) gleich (T-Test) (MW + SD) gleichheit (T-Test)
<10m!n 4,26 + 9,65 0=0,744 1,74 +9,13 520,409
>10min 4,78 +9,80 0,64 +7,23
Triagekategorie 3
<30min 4,42 + 11,59 1,28 + 8,20 p=0,426
>30min 6,30 + 10,95 p=0,053 1,90 + 9,90
Triagekategorie 4
<90m!n 5,00 + 11,89 0=0,101 0,43 +8,41 0=0,376
>90min 3,40+ 10,16 1,09 + 8,24
Triagekategorie 5
<120 m!n 4,75+ 7,77 0=0,235 1,49 + 8,40 0=0,804
>120 min 1,52 +3,43 2,22 +5,05

Fir die Auswertung der Mortalitdt wurden wegen der geringen Fallzahlen alle Falle, die innerhalb ihrer
Triagekategorie von einem Arzt gesehen wurden, mit denen verglichen, deren Wartezeit nicht

eingehalten wurde.



Innerhalb von sieben Tagen waren 23 Patienten verstorben, innerhalb von 30 Tagen 99 Patienten,
signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen gab es nicht (Tab. 8).

Tab. 8: 7- und 30 Tage Mortalitdt

Ersteinschatzungsstufe

7-Tage-Mortalitat

30-Tage-Mortalitat

Arztkontakt innerhalb der
Triage-festgelegten
Wartezeit

15 von 6750 (0,22%)

69 von 6750 (1,02%)

Arztkontakt auRerhalb der
Triage-festgelegten
Wartezeit

8 von 2955 (0,27%)

30 von 2955 (1,01%)

Chi?

p=0,651

p=0,298

Tab. 9: Intensivzeiten und Beatmungszeiten in Abhéngigkeit von der Einhaltung der Ersteinschétzungskategorie
(aufgrund der geringen Fallzahlen in den Subgruppen erfolgt die Auswertung in den Gruppen Einhaltung der
Triage vorgegeben Wartezeit und Uberschreiten der Wartezeit.

Ergebnisse aus den stationdaren Behandlungsdaten
Anzahl Falle Dauer Intensiv Anzahl Félle Daver .
Krankenhaustage Intensiv (%) (in Tagen) Beatmung Beatmung (in
Stunden)

Arztkontakt innerhalb 7,22 +5,90 217 von 1.966 3,29+5,41 45 von 1.966 72,3+152,0
der Triage- (11,04 %) (2,29 %)
festgelegten Wartezeit
Arztkontakt auRerhalb | 7,40 + 7,08 96 von 648 3,24+8,21 17 von 648 34,4 + 80,76
der Triage- (14,81 %) (2,62 %)
festgelegten Wartezeit
Statistische Analyse T-Test: p=0,592 Chi2 p=0,0101 | T-Test p=0,909 Chi2 p=0,627 T-Test: p=0,306

Tab.

10: Elixhauser Komorbiditédtsindex

Notaufnahmekontakt

im Zeitraum bis zu

12 Monate vor und nach

Elixhauser Komorbiditatsindex

Vor Indexkontak Mittelwertver- Nach Indexkontakt | Mittelwert-

Triagekategorie 2 | (MW+SD) gleich (T-Test) (MW + SD) gleichheit (T-Test)
<10m!n 2,66 +2,98 020,549 3,62 +3,14 020,537
>10min 2,47 +2,67 3,42 +2,94
Triagekategorie 3
<30min 1,99 + 2,56 2,57 +2,79 p=0,026

. 1,85 + 2,32 p=0,267 2,25 +2,63 Cohens d = 0,117
>30min = = (schwacher Effekt)
Triagekategorie 4
<90m!n 1,40+1,95 0=0,505 1,66 +2,11 0=0,194
>90min 1,47 +1,97 1,76 + 2,16
Triagekategorie 5
<120 m!n 1,49 +1,89 P=0,624 1,67 + 2,16 020,753
>120 min 1,47 +1,97 1,52+1,83

Patienten mit einer hohen Behandlungsdringlichkeit wiesen eine hohere Morbiditat auf als Patienten
mit geringer Behandlungsdringlichkeit. Die Anderung des Morbiditdtsindex um 0,39 + 1,30 bzw.




0,45 + 1,44 Punkte beim Vergleich der Gruppen mit Einhaltung der Triagekategorie vs. Uberschreiten
war nicht signifikant (p=0,179).

Diskussion:

Die Einhaltung der durch die Stufe der Ersteinschatzung vorgegebenen Wartezeit ist ein Beispiel dafir,
dass das Erreichen von Zeitzielen nicht zwangslaufig mit besserer Ergebnisqualitat einhergeht. Die
Beobachtung, dass die Einhaltung der vorgegebenen Wartezeiten mit einem schlechteren
Gesundheitszustand (stationare Aufnahme, langerer Krankenhausaufenthalt)einhergeht, deutet
darauf, dass neben entscheidungsunterstiitzenden Systemen die klinische Expertise von groRem Wert
ist, um individuelle Risiken bei besonders vulnerablen Patienten zu identifizieren und zu priorisieren.



Anhang 24: Ql_Zeit-bis-Arztkontakt

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren
Zeit bis Arztkontakt (Time-to-doc)

Rationale:

In zahlreichen Publikationen wird die Zeit bis Arztkontakt als ein relevanter Qualitatsindikator
genannt [1], der sich aus automatisch erhobenen Zeitstempeln berechnen lasst [2], wodurch
eine gute Datenverfligbarkeit gegeben ist. Als Prozessindikator spiegelt die Zeit bis
Arztkontakt die Abldufe in der Notaufnahme wider [3] und wird als crowding measure genutzt
[4]. Mittels multivariate Analysen konnte in einer Publikation von 2014 die Dauer der Wartzeit
bis zum Arztkontakt als signifikanter Pradiktor fiur ,bad days” in der Notaufnahme ausgemacht
werden [5]. Kulla und Mitarbeiter beschreiben diesen QI im Ergebnis des Qualify-Prozesses
und einer offenen Diskussion mit Experten als Indikator, bei dem die Starken Gberwiegen [6].
In nationalen Qualitatssicherungssystem anderer Lander z.B. vom National Quality Forum in
den USA ist die Zeit bis Artkontakt als Ql genannt [7].

Operationalisierung:

Der Qualitatsindikator wird auf Fallbasis als Zeit zwischen Eintreffen in der Notaufnahme und
dem ersten Arztkontakt berechnet. Als erster Zeitpunkt im Verlauf der
Notaufnahmebehandlung wird in der Regel die administrative Aufnahme erfasst. Aus der
Analyse wurden alle Falle ausgeschlossen, in denen die Dauer zwischen administrativer
Aufnahme und Arztkontakt groRer als 24 Stunden war.

Flr die Auswertung wurde die Zeit bis zum Arztkontakt aggregiert ausgewertet, wobei die
Gruppen bis 120 Minuten den im MTS zugeordneten maximalen Wartezeit der
Einschatzungsgruppen entsprechen. Dartiberhinaus wurde in Stundenintervallen gebildet.
Fir die institutionelle Berechnung der Qls wurde die durchschnittliche Zeit bis zum ersten
Arztkontakt ermittelt.

Ergebnisse:
Datenverfiigbarkeit (Machbarkeit): In die Auswertung konnten 14 Kliniken einbezogen

werden, von denen der Zeitpunkt des Arztkontakts Gbermittelt wurde. Nach Ausschluss einer
Klinik lagen 11.468 Falle zur Auswertung vor. 1.248 Falle wurden wegen fehlender
Dokumentation des Zeitpunkts des Artzkontakts aus der Auswertung ausgeschlossen, ebenso
30 Falle mit unplausiblen Werten. Die mittlere Dauer bis zum ersten dokumentierten
Arztkontakt lag bei 55,2 Minuten, in einem Range von 1,8 Minuten bis 78,8 Minuten zwischen
den Kliniken. Eine Klinik mit einer Zeitdauer bis zum ersten Arztkontakt von weniger als zwei
Minuten wurden aus Teilen der Auswertung ausgeschlossen, da der Zeitpunkt der
Ersteinschatzung und der Zeitpunkt des ersten Arztkontaktes identisch waren und damit eine
Abweichung vom Ublichen Prozess in den Notaufnahmen vorliegt. Aus den verbleibenden 13
Kliniken konnten insgesamt 9.380 Fille ausgewertet werden.

Ausprégung des Qualititsindikators: Die mittlere Zeit bis zum Arztkontakt aus 13 Kliniken
betrug 63,3 + 82,6 MinutenTabelle 1 zeigt die Zeitintervalle und prozentualen Haufigkeiten.
42,7 % der Patienten wurden innerhalb von 30 Minuten gesehen, eine Wartezeit von mehr als
zwei Stunden hatten weniger als 15 % der Patienten.




Tab. 1: Zeitintervalle bis zum ersten Arztkontakt

Zeitintervall (min) Anzahl Fille Prozentualer Anteil | Kumulierte Prozente
0 77 0,82 0,82
10 1.423 15,17 15,99
30 2.502 26,67 42,66
90 3.268 34,84 77,5
120 767 8,18 85,68
180 744 7,93 93,61
240 326 3,58 97,19
360 189 2,01 99,1
480 53 0,56 99,67
481-1440 31 0,33 100
Gesamt 9.380 100

Tab. 2: Altersverteilung (in %) in Abhéngigkeit von den Zeitintervallen bis zum Arztkontakt

Alter 0 10 30 920 120 180 240 360 480 >480
18 - 4,28 ' 19,57 22,60 31,31 813 7,68 3,48 2,14 050 0,32
59)

60 - 5,22 24,26 | 24,37 29,08 | 5,92 6,21 2,89 1,17 0,58 | 0,29
75)

76-90 | 5,34 27,56 23,96 28,74 5,46 5,40 1,74 1,29 0,34 0,17
J

>90) 6,56 | 24,59 26,23 32,79 656 164 000 164 0,00 0,00

Wahrend bei den 18-59 jahrigen Patienten der Anteil der innerhalb von 90 Minuten von
einem Arzt gesehenen Fallen bei 77% liegt, steigt er mit zunehmendem Alter und liegt bei
den >90 Jahrigen bei ca. 90%.

Tabelle 3 Héufigkeit der Top 10 der Vorstellungsgriinde (in %) in Abhéngigkeit von den Zeitintervallen
bis zum Arztkontakt (Daten aus 14 Kliniken)

Top 10 CEDIS 0 10 30 920 120 180 240 360 480 >480
003 8,44 30,00 | 28,67 | 23,56 | 3,33 3,33 1,33 1,11 0,22 0,00
251 4,47 25,71 | 22,46 | 29,07 | 7,62 5,79 3,15 1,12 0,30 0,30
409 4,17 31,25 | 23,61 | 25,69 | 3,82 5,90 3,13 1,74 0,35 0,35
551 4,38 20,10 | 22,16 | 34,79 | 7,73 6,70 2,32 1,29 0,52 0,00
554 3,07 22,51 | 26,60 | 29,16 | 6,65 6,91 2,56 1,79 0,51 0,26
555 5,17 20,66 | 22,52 | 34,92 | 6,61 6,82 2,27 0,62 0,41 0,00
556 4,96 20,35 | 26,80 | 31,02 | 9,68 5,21 0,50 1,49 0,00 0,00
557 2,65 21,38 | 24,44 | 28,11 | 8,55 8,35 3,05 3,05 0,20 0,20
651 4,27 26,67 | 28,27 | 29,07 | 4,80 4,53 1,07 1,07 0,00 0,27
704 3,86 28,50 | 28,50 | 28,02 | 6,28 3,38 0,97 0,00 0,48 0,00



Relevanz fiir das Outcome:

Tab. 4: Zeit bis Arztkontakt und Verbleib der Patienten

Zeit bis Arztkontakt Ambulante Entlassung | Stationdre Aufnahme Chi?
2: <£10min 1.238 1.345 p <0,001
>10 min 3.701 2.474
3: <£30min 2.434 2.279
>30 min 2.514 1.540 p<0,001
4: <120min 4.190 3.491
> 120 min 565 328 p<0,001

52% der Falle, die innerhalb von 10 Minuten von einem Arzt gesehen werden, werden
stationdr aufgenommen. Ein vergleichbares Bild zeigt sich bei den innerhalb von 30 min
gesehenen Patienten, 48, 3 % der innerhalb von 30 Minuten gesehenen Patienten wurden
stationdr aufgenommen. Von den Patienten, die erst nach 2 Stunden einen Arztkontakt haben,
haben, werden noch 36,6 % stationar aufgenommen.

Tab.5: Retrospektive Einschdtzung der Gesamt-Zufriedenheit mit der Notaufnahme-
behandlung

Zeit bis Arztkontakt Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung insgesamt
sehr zufrieden| zufrieden | weder noch | unzufrieden | sehr unzufrieden

<10min 168 191 69 22 10

> 10min 412 657 228 118 51
p<0,001

< 30min 343 397 128 42 22

> 30min 237 451 169 98 39
p<0,001

<120min 136 227 73 34 10

> 120min 25 62 34 23 5
p<0,001

Die Gesamtzufriedenheit mit dem Notaufnahmekontakt ist signifikant assoziiert mit der Dauer
bis zum Arztkontakt.

Hinsichtlich der Relevanz fiir das Outcome konnte fiir den Ql keine erh6hte Mortalitdt bei
langerer Zeit bis zum Arztkontakt beobachtet werden, mehr als 46 % bzw. 85,7 % der
innerhalb von 7 Tagen verstorbenen Patienten wurde innerhalb von 30 bzw. 90 Minuten von
einem Arzt gesehen. Bezogen auf die 30-Tage Mortalitat wurden Werte von 58,7 % und 86,9 %
ermittelt. Weiterhin hatte die Zeitdauer bis zum ersten Arztkontakt keinen Einfluss auf die
Anzahl der Krankenhaustage. Fir die Analyse standen 3.032 vollstationdre Falle zur
Verfliigung, im Mittel waren die Patienten 7,97 Tage im Krankenhaus. Die Verweildauer im
Krankenhaus war leicht erhéht (nicht signifikant) im Vergleich der Patienten mit einer time-
to-doc oder gleich drei Stunden vs. grofBer drei Stunden. Die mittlere Dauer der
Intensivbehandlung lag bei 3,18 Tagen. Hier zeigten sich die langsten Intensiv-Zeiten bei
Patienten mit einem schnellen Arztkontakt.



Beziglich des Patienten-berichteten Outcomes wurde eine Verbesserung der psychischen
Gesundheit (MCS) im Mittel von 2.348 Patienten von 0,96 Punkten beobachtet. Die starksten
Verbesserungen wurden bei Patienten mit einer time-to-doc von 4-6 Stunden beobachtet,
wahrend die Verbesserungen bei den Patienten mit einer kurzen Zeit bis zum Arztkontakt
geringer ausfielen. Der Score fir die korperliche Gesundheit (PCS) verbesserte sich nach der
Notaufnahme-Behandlung im Mittel um 4,3 Punkte, die geringste Verbesserung zeigte sich
bei den Patienten mit einem Arztkontakt innerhalb von 30 Minuten. Bei der Erhebung der
Zufriedenheit mit dem Ergebnis der Behandlung in der Notaufnahme zeigte sich, dass
insbesondere Patienten, die innerhalb von 90 Minuten von einem Arzt gesehen wurden,
tendenziell zufriedener mit dem Ergebnis der Notaufnahmebehandlung waren, statistisch
signifikant waren die Unterschiede nicht.

Zusammenfassung: Der Qualitatsindikator ,Zeit bis Arztkontakt” lasst sich aus den
Routinedaten der Notaufnahmebehandlung gut berechnen. Die Datenqualitdt war zum
Zeitpunkt der Datenerhebung liberwiegend sehr gut. Die Dauer bis zum Arztkontakt
beeinflusst die Zufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung insgesamt.

Der Qualitatsindikator "Zeit bis zum Arztkontakt" erfasst die durchschnittliche Zeitspanne
zwischen der Ankunft eines Patienten in der Notaufnahme und dem ersten Kontakt mit einem
Arzt. Dabei wird jedoch die Schwere der Erkrankung oder Verletzung nicht berticksichtigt. Dies
flihrt zu einer Verzerrung, da Patienten mit unterschiedlichen Dringlichkeitsgraden in die
Berechnung einflieBen. Patienten mit weniger akuten Beschwerden konnen langere
Wartezeiten aufweisen, was den Durchschnitt erhdoht, obwohl Patienten mit zeitkritischen
Vorstellungen in der Regel schneller behandelt werden. Als besserer Indikator wird die
Einhaltung durch die Ersteinschatzung der Dringlichkeit vorgegebenen Zeiten betrachtet
(siehe Anhang23).
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Anhang 25: Ql_LOS

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren

Einfluss der Verweildauer in der Notaufnahme (Emergency Department - Length of Stay (LOS))
auf das Patientenoutcome fir ambulant entlassenen und stationar aufgenommenen Patienten

Rationale:

Als einer der wichtigsten Indikatoren zur Beurteilung der Qualitdt der Notaufnahme wird die
Aufenthaltsdauer (length of stay = LOS) genannt. Sie ist als Indikator fir die Prozessqualitat von
Notaufnahmen international etabliert. So ist z.B. in europaischen Landern wie GroRbritannien?
oder Irland 2 eine LOS von 4 bzw. 6 Stunden als Ziel zur eigenen Qualitdtskontrolle definiert
worden.

Zahlreiche Studien zeigen, dass die LOS von vielen verschiedenen Faktoren bestimmt wird, das
schlief8t Strukturen, Ablaufe, Organisation in der Notaufnahme, aber auch patientenbedingte
Faktoren ein. Erst kiirzlich konnte von Otto et al. fir Notaufnahmen in Deutschland gezeigt
werden, dass Alter, Dringlichkeit der Behandlung und Vorstellungsgrund der Patienten die LOS
beeinflussen3. Als Fazit der Arbeit auf der Basis von wurde empfohlen, die LOS in der
Notaufnahme aufgrund der nicht durch die Leistungserbringer beeinflussbarer Patienten-
abhangiger Faktoren als eine Prozesskennzahl und nicht als Qualitatsindikator zu betrachten.

Ein moglicher Zusammenhang der LOS und der Mortalitit wurde unlangst in einem
systematischen Review von Burgess et al. analysiert. In der Auswertung von 19 Studien wurde fir
die Gesamtheit aller Notaufnahmepatienten keine signifikante Assoziation zwischen LOS und
Mortalitat beobachtet. In 5 der 19 Studien konnte allerdings eine Assoziation zwischen LOS und
Mortalitat fur spezifische Subgruppen festgestellt werden (z.B. stationar aufgenommene
Patienten oder Patienten mit geringerem Triagelevel, LOS groRer 4 oder 8 Stunden)* Dieser
Zusammenhang wurde kirzlich auch in einer schwedischen Studie untersucht, und es konnte
gezeigt werden, dass Patienten mit geringerem Triagelevel (2-4) von einer kurzen LOS profitieren,
wahrend die Mortalitdt in Triagestufe 1 (rot/dringend) sich proportional zur LOS verhalt.
Weiterhin konnte eine Korrelation zwischen langerer LOS und Mortalitdt bei Selbstvorstellern
festgestellt werden.®

Ein Parameter des patientenbezogenen Outcomes ist die Patientenzufriedenheit, Lucas et al.
konnten einen positiven Einfluss einer geringeren LOS auf die Patientenzufriedenheit in den USA
feststellen.®

Nicht untersucht ist bisher der Einfluss der LOS auf das mittelfristige Outcome der Patienten, Gber
die 30-Tage Nachuntersuchung hinaus. Dazu ist eine Analyse der Subgruppen nach Triagelevel
oder Vorstellungsgrund zwingend notwendig, um o.g. unterschiedliche Bediirfnisse der Patienten
darstellen zu kénnen. Beispielsweise kdnnte eine langere Behandlungszeit in der Notaufnahme
durch aufwandigere Diagnostik begriindet sein und damit einen positiven Einfluss auf
dasmittelfristige Outcome der Patienten haben. Auf der anderen Seite kann z.B. bei Versorgung
eines Schwerverletzten mit Schadel-Hirn-Trauma eine sofortige operative Intervention
notwendig werden, trotz kurzer LOS ist eine lange stationare Weiterbehandlung zu erwarten.
Hypothese: Die LOS beeinflusst das Outcome der Patienten (kurzfristig bei anschliefender
stationarer Aufnahme: Mortalitdt, die Krankenhausverweildauer, Zeiten Intensiv; mittelfristig:
Mortalitat, Morbiditat — Inanspruchnahme weiterer stationarer und ambulanter Versorgung, die
Dauer der Arbeitsunfahigkeit, den Pflegegrad, den Bedarf an Medikamenten und Hilfsmitteln, die
Physical und Mental Health der Patienten). Die Auswertung erfolgt in den Subgruppen , stationar
aufgenommen" und ,ambulant entlassen” und jeweils nach Alter, Dringlichkeit und
Vorstellungsgriinden.



Operationalisierung:

Die Verweildauer von Patienten in der Notaufnahme (LOS) ist definiert als Zeit vom ersten
dokumentierten Zeitpunkt in der Notaufnahme (i.d.R. administrative Aufnahme) bis zur
Entlassung aus der Notaufnahme. Fiir die Berechnung der Erreichung der Zielzeit ist neben dem
ersten dokumentierten Zeitstempel der Zeitpunkt der Entlassung erforderlich.

Fiir die Auswertung der LOS werden alle berechneten Werte von < 2 Minuten und >24 Stunden
ausgeschlossen.

Fir die Beurteilung des Ql wurde eine dichotome Auswertung vorgenommen, die Variable wurde
nach zwei Merkmalsauspragungen geteilt, als Schwellenwert wurde das angestrebte Ziel der LOS
von vier Stunden ausgewadhlt. Fir die institutionelle Berechnung der Qls wurde die
durchschnittliche Zeit bis Entlassung aus der Notaufnahme und der Anteil der Patienten, die das
Vier-Stunden-Ziel erreichen berechnet.

Ergebnisse
Datenverfiigbarkeit (Machbarkeit): Der zur Berechnung der LOS erforderliche erste Zeitpunkt der

dokumentiert wird, ist in der Regel der Zeitpunkt der administrativen Aufnahme, die regelhaft
dokumentiert wird. Der 2. erforderliche Zeitpunkt ist der Zeitpunkt der Entlassung, der im
Uberwiegenden Anteil der Kliniken vollstdndig/nahezu vollstandig dokumentiert wird. Die
Unterschiede zwischen den Kliniken sind in Abbildung 1 dargestellt.
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Abb. 1: Vergleich der Haufigkeit dokumentierter Entlasszeitpunkte
Zu den 12.067 Behandlungsfdllen lagen nach Ausschluss der fehlenden Entlasszeitpunkte

(n=1.877), sowie der unplausiblen LOS Werte (< 2 Minuten, n=13, > 24 Stunden, n=515) 9.665

auswertbare Félle vor. Fir 69,4 % der Falle (n=6.706) wurde eine LOS < 4 Stunden berechnet,

30,6% der Patienten wurden erst nach mehr als 4 Stunden aus der Notaufnahme entlassen
(Tabelle 1).



Tab. 1 Darstellung der Datenverfligbarkeit zur Beurteilung der Kategorien der LOS

Fille (n) Fille (%) gultige Falle (n) Giiltige Falle (%)
< 4 Stunden 6706 55,6 6706 69,38
> 4 Stunden 2959 24,5 2959 30,62
fehlend 1877 15,6
nicht plausibel 525 4,4
gesamt 12.067 100% 9665 100%

Die mittlere LOS fir alle Patienten lag bei 212 + 155 Minuten, mit 189 + 152 Minuten bei
ambulant entlassenen und 242 + 156 Minuten bei stationdr aufgenommenen Patienten (Abb.2).

700 H

600 -
500 A
400 A
300

Length of stay (in Minuten)

ol ad

200 A
100 4
Alle Patienten (n=7.072) ambulante Patienten (n=4.003) stationare Patienten (n=3.096)

M alle giltigen Falle <4h m>4h

Abb. 2 Vergleich der LOS bei ambulanten und stationdr aufgenommenen Patienten in Abh&ngigkeit von der
Erreichung des 4 Stunden Zeitziels. Die Balken entsprechen dem Mittelwert, die Fehlerbalken der
Standardabweichung

Da fir die institutionelle Berechnung der LOS eine Datenverfligbarkeit von mindestens 80%
vorausgesetzt wurde, wurden drei Kliniken aus der weiteren Analyse ausgeschlossen. Wie in Tab.
2 dargestellt, liegen 8.708 giiltige Behandlungsfalle vor.

Tab. 2 Darstellung der Datenverfugbarkeit zur Beurteilung der Kategorien der LOS nach Ausschluss von drei Kliniken
mit < 80 % dokumentiertem Entlasszeitpunkt

LOS ambulant Fille (n) Falle (%) gliltige Falle (n) glltige Falle (%)
< 4 Stunden 6.068 68,2 6.068 69,68

> 4 Stunden 2.640 29,7 2.640 30,12

fehlend 138 1,6

nicht plausibel 53 0,6




gesamt 8.900 100% 8.708 100%
Relevan: fiir das Patientenoutcome

Die LOS wird als zwei unabhangige Qualitatsindikatoren fir ambulant entlassene und stationar
aufgenommenen Patienten erhoben. Im Folgenden ist die Auswertung zunachst fir ambulant
entlassene Patienten dargestellt.

LOS ambulant entlassene Patienten

In Tabelle 3 sind die Zahlen fiir die Erreichung des Zeitziels von vier Stunden dargestellt, das vier-

Stunden Ziel wurde bei 78,8 % der Patienten erreicht. Patienten, mit einer LOS < 4 h waren mit

einem mittleren Alter von 48,2 + 19,2 Jahren signifikant jlinger als die Patienten mit einer LOS >
4 h mit 54,1 + 20,1 Jahren (p < 0,001, Cohens d -0,304).

Tab. 3: Erreichen des Vier-Stunden-Zeitziels bei ambulant entlassenen Patienten

Falle (n) Falle (%) giiltige Falle (n) Giiltige Falle (%)
< 4 Stunden 3.154 78,07 3.154 78,79
> 4 Stunden 849 21,01 849 21,21
fehlend 21 0,51
nicht plausibel 16 0,40
gesamt 4.040 100,00 4.003 100%

Als harter Outcome-Parameter wurde auf der Basis der Stammdaten der Versicherten die 7- und
30-Tage Mortalitat in Abhangigkeit von der Erreichung des Zeitziels ermittelt (Tab. 4). Innerhalb
von 30 Tagen nach Notaufnahmekontakt waren 10 Patienten verstorben, es wurde kein
signifikanter Unterschied in Abhangigkeit vom Erreichen des Zeitziels beobachtet.

Tab. 4: Vergleich der 7- und 30-Tage-Mortalitit in Abhéingigkeit von der Erreichung des Zeitziels von vier Stunden,
der Chi*>-Test wurde fiir die Priifung auf signifikante Unterschiede eingesetzt.

Fallzahl | 7 Tage (n) =7 Tage (%) 30 Tage (n) | 30 Tage (%)

gesamt | 3.834 0 0 10 0,26
<4h 3.028 0 0 6 0,20
>4h 806 0 0 4 0,50
Chi? n.a. p=0,140

Tab. 5: Vergleich der Morbiditdt (Elixhauser Komorbiditdtsindex EKI) vor und nach dem Notaufnahmekontakt

Fallzahl EKI vor (MW + SD) = EKI nach (MW #+ SD)
gesamt | 2.290
<4h 1.831 1,35+1,91 1,56 +2,08
>4h 458 2,03+2,33 2,29+2,46
T-Test p < 0,001 p < 0,001



Patienten in der Gruppe der LOS < 4 h wiesen eine signifikant geringere Morbiditat als die Gruppe
LOS>4 h auf, sowohl vor der Notaufnahmebehandlung als auch in der zwolfmonatigen
Nachbeobachtungszeit (Tab. 5).

Bei der retrospektiv erhobenen Patientenzufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis zeigte sich
ein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen (p <0,05) mit kleinem Effekt, im
Gegensatz dazu war die Gesamtzufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung signifikant
schlechter bei ambulanten Patienten mit einer LOS >4 h. Der Anteil unzufriedener/sehr
unzufriedener Patienten lag bei 17,5 % vs. 8,0 % (Tab. 4).

Tab. 4: Retrospektive Einschatzung der Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen 6 Wochen

nach der Entlassung aus der Notaufnahme und der Gesamtzufriedenheit

LOS Fallzahl sehr: zufrieden weder noch unzufrieden sehr .
(ambulant) zufrieden unzufrieden
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen nach 6 Wochen
gesamt 710 209 320 110 48 23
<4h 552 172 253 81 30 16
>4 h 158 37 67 29 18 7
Chi? p = 0,044, Cramers V = 0,133 (kleiner Effekt)
Gesamtzufriedenheit
gesamt 716 206 322 116 53 19
< 4h 562 171 257 89 32 13
>4 h 154 35 65 27 21 6
Chi? p = 0,001, Cramers V = 0,165 (kleiner Effekt)

Die Patienten mit einer LOS < 4 h schatzten ihre Behandlungsdringlichkeit mit ,nicht dringend”
I“ signifikant geringer ein als Patienten mit einer LOS >4 h mit (56 % vs. 42 %)

oder ,norma

(Tab. 7).
Tab. 7: Retrospektive Einschatzung der Behandlungsdringlichkeit durch den Patienten
LOS Nicht . .
(ambulant) Fallzahl dringend Normal Dringend Sehr dringend | sofort
gesamt 720 98 290 211 101 20
<4h 562 71 250 159 68 14
>4 h 158 27 40 52 33 6
Chi? p=0,001, Cramers V=0,174 (kleiner Effekt)

Fiir die Auswertung des SF-12 wurden die Skalenwerte fir korperliche (PCS) und psychische
Gesundheit (PCS) aus der retrospektiven Befragung (SF12) zum Zeitpunkt vor der
Notaufnahmebehandlung (prd) und 6-8 Wochen spater (post) berechnet (Tab. 8). Die korperliche
Gesundheit vor der Notaufnahmebehandlung wurde von den Patienten mit einer LOS>4h
schlechter eingeschatzt, keinen signifikanten Unterschied gab es hinsichtlich der psychischen
Gesundheit. Sechs Wochen nach der Behandlung war der Unterschied bei der kérperlichen
Gesundheit nicht mehr signifikant. Die mittlere Anderung der kdrperlichen und psychischen
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Gesundheit war bei den Patienten mit einer LOS > 4 h leicht erhoht im Vergleich zu den Patienten
mit einer LOS < 4 h, ohne statistische Signifikanz zu erreichen.

Tab. 8:Veranderungen der psychischen(MCS) und kérperlichen (PCS) Gesundheit in Abhangigkeit von der LOS
ambulant entlassener Patienten (Mittelwerte)

(L:ns1bulant) Fallzahl MCS pra MCS post | PCS pra PCS post giffirenz PDﬁierenz
gesamt 796 47,31 47,67 44,44 48,34 0,36 3,9

<4h 619 47,53 47,8 45,06 48,64 0,27 3,58
>4h 177 46,5 47,2 42,28 47,29 0,7 5,01
t-test p=0,326 p=0,119 p=0,004 p=0,119 p=0,088 p=0,476

LOS stationar aufgenommener Patienten

Das vier-Stunden Ziel wurde bei 66 % der stationaren Patienten erreicht (Tab. 9). Patienten mit
einer LOS < 4 h waren mit einem mittleren Alter von 60,4 + 18,3 Jahren etwa gleichaltrig wie
Patienten mit einer LOS >4 h mit 61,7 + 17,7 Jahren (p < 0,209).

Tab. 9: Erreichen des Zeitziels von 4 Stunden bei stationar aufgenommenen Patienten

LOS (stationar) Falle (n) Falle (%) gilltige Falle (n) Giiltige Falle (%)
< 4 Stunden 2.026 64,58 2.026 66,01

>4 Stunden 1.043 33,25 1043 33,98

fehlend 47 1,50

nicht plausibel 21 0,67

gesamt 3.137 100,00 3.069 100,00

Die 7- und 30-Tage Mortalitat in Abhangigkeit von der Erreichung des Zeitziels ist in Tabelle 10
dargestellt. Innerhalb von 7 Tagen nach Notaufnahmekontakt waren 21 Patienten verstorben,
nach 30 Tagen waren es insgesamt 83. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den

Gruppen LOS £ 4 h und LOS > 4 h beobachtet.

Tab. 10: Vergleich der 7- und 30-Tage-Mortalitét in Abhdngigkeit von der Erreichung des Zeitziels von vier Stunden

LOS (stationar) @ Fallzahl 7 Tage (n) 7 Tage (%) 30 Tage (n) 30 Tage (%)
gesamt 2.883 21 0,72 83 2,88

<4h 1.916 15 0,78 52 2,71

>4h 967 6 0,62 31 3,2

Chi? p=0,604 p=0,456

Die Morbiditat unterschied sich in den Gruppen nicht signifikant im Zeitraum vor der
Notaufnahmebehandlung, war aber im Nachbeobachtungszeitraum héher bei einer LOS >4 h
(Tab. 11).



Tab. 11: Vergleich der Morbiditdt (Elixhauser Komorbiditdtsindex EKI) vor und nach dem Notaufnahmekontakt

Fallzahl EKI vor (MW+ SD) EKI nach (MW+SD)
gesamt 1,429
<4h 936 2,38+2,62 3,41 +3,02
>4h 493 2,57 +2,66 3,78 +3,02
T-Test p=0,209 p<0,026

Bei der Betrachtung der Patientenzufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis zeigte sich kein
signifikanter Unterschied in Abhangigkeit von der Einhaltung der LOS (Tab. 12). Im Gegensatz dazu
ist die Gesamtzufriedenheit mit der Notaufnahmebehandlung signifikant besser bei Patienten,
bei denen das Zeitziel von vier Stunden erreicht wurde. Hinsichtlich der vom Patienten selbst
eingeschatzen Behandlungsdringlichkeit gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden
Gruppen (Tab. 13).

Tab. 12: Retrospektive Einschatzung der Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen 6 Wochen
nach der Entlassung aus der Notaufnahme der Gesamt-Zufriedenheit

LOS (stationéir)‘n ‘sehr zufrieden | zufrieden weder noch | unzufrieden |sehr unzufrieden

Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis der Notaufnahmen nach 6 Wochen

gesamt 544 136 260 83 30 15
<4h 344 111 158 45 20 10
>4 h 200 45 102 38 10 5
Chi? p=0,204
Gesamtzufriedenheit
gesamt 553 190 251 69 30 13
<4h 350 135 157 37 18 3
>4 h 203 55 94 32 12 10

Chi? p= 0,004, Cramer-V=0,184 (kleiner Effekt)

Tab. 13: Retrospektive Einschatzung der Behandlungsdringlichkeit durch den Patienten

:-sg:tionér) n Zl:ic:gten d Normal Dringend Sehr dringend | sofort

gesamt 551 29 150 177 120 75

<4h 348 20 85 115 78 50

>4 h 203 9 65 62 42 25
Chi? p=0,394

Die Einhaltung des Zeitziel zeigte in der Analyse weder mit der psychischen (MCS) und
korperlichen (PCS) Gesundheit (Tab. 14), noch mit der Dauer der Krankenhausbehandlung,
Intensiv- und Beatmungszeiten (Tab. 15) einen signifikanten Zusammenhang.



Tab. 14:Veranderungen der psychischen(MCS) und kérperlichen (PCS) Gesundheit in Abh&ngigkeit von der LOS

LOS (stationdr) n MCS pra | MCS post PCS pra | PCS post | MCS Differenz | PCS Differenz

gesamt

<4h 422 46,52 47,43 41,15 45,6 0,91 4,45

>4 h 255 45,84 47,33 40,58 46,25 1,49 5,67

T-Test p=0,517 | p=0,915 | p=0,532 | p=0,414 p=0,428 p=0,127

Tab. 15: Daten der stationdren Behandlung

LOS Fallzahl KH-Liege- Intensiv Dauer Beatmung Beatmung

(stationar) dauer Ja/Nein Intensiv Ja/Nein Dauer
(Tage) (Falle) (Tage) (Falle) (Stunden)

MW+SD MW+SD

gesamt 2.915 314/2.601 3,2+45,1 64 70,0 + 136,7

<4h 1.914 7,6 +7,3 213/1.701 3,4+5,7 15/1.728 | 66,4 +140,4

>4 h 1.001 7,9+7,4 101/900 2,2+43,4 14/812 83,9+126,0

Statistischer T-Test Chi? T-Test Chi? T-Test

Test p=0,155 p=0,196 p=0,980 p=0,696 p=0,697

Zusammenfassung und Fazit:

Von 9.665 auswertbaren Fallen wurde bei 69,4 % (n=6.706) eine LOS < 4 Stunden berechnet,

30,6% der Patienten wurden erst nach mehr als 4 Stunden aus der Notaufnahme entlassen. Die
mittlere LOS fiir alle Patienten lag bei 212+155 Minuten, mit einer geringeren LOS von 189+152
Minuten bei ambulant entlassenen und 242 +156 Minuten bei stationdr aufgenommenen
Patienten. Bei den ambulant entlassenen Patienten, die mehr als vier Stunden in der
Notaufnahme verbrachten, zeigte sich im Vergleich zu den anderen Gruppen der héchste Anteil
(15,5%) von unzufriedenen/sehr unzufriedenen Patienten.

Die Beobachtung, dass sich die korperliche Gesundheit (PCS) am meisten bei stationdren
Patienten, die langer als vier Stunden in der Notaufnahme waren verbessert, resultiert
moglicherweise daraus, dass diese Patienten eine hoéhere Krankheitslast hatten. Eine frihere
Arbeit von Otto et al.® konnte zeigen, dass die LOS bei hdherem Alter, bestimmten
Vorstellunggriinden und hoéherer Dringlichkeit sowohl bei ambulanten als auch stationaren
Patienten langer ist. Es wurde kein Einfluss der LOS in der Notaufnahme auf die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes, die Anzahl und Dauer der Intensivbehandlungen sowie der
Beatmungszeiten beobachtet.
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Anhang 26: Ql_LWBS_LBTC_LAMA

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren
Bearbeitung der Forschungsfrage im Rahmen einer medizinischen Doktorarbeit

Left without beeing seen, Left before treatment completion und Left against medical advice

Rationale:

Die Qualitatsindikatoren , Left-without-being-seen” (LWBS), , Left-before-treatment-completion”
(LBTC) und ,Left-against-medical-advice” (LAMA) beschreiben die Haufigkeit von drei
Patientengruppen, die ihren Notaufnahmeaufenthalt vorzeitig abbrechen. In der Literatur wird
beschrieben, dass sich etwa die Halfte der LWBS Patienten nach dem Abbruch des
Notaufnahmeaufenthalts erneut vorstellen, zumeist in der gleichen Notaufnahme oder beim
Hausarzt. Bei etwa 10 % der Patienten ist eine anschliefende stationdare Aufnahme notwendig.
Wahrend Berichte liber unerwiinschte Ereignisse eher selten sind, berichtet eine Studie liber eine
erhohte Mortalitdt von LWBS und LBTC Patienten. Der am héaufigsten genannte Grund fiir das
vorzeitige Verlassen der Notaufnahme ist die Unzufriedenheit durch lange Wartezeiten (1-4).
Die Kennzahl , Left-without-being-seen” (LWBS) beschreibt den Anteil an Patienten, welche die
Notaufnahme ohne Arztkontakt verlassen und gilt als einer der wichtigsten Qualitatsindikatoren
der Notaufnahme (5). LWBS zahlt laut Horster et al. zu einem der finf Qualitdtsindikatoren,
welche international am haufigsten genannten werden, und auch Madsen et al. zdhlen LWBS zu
einem der zehn am haufigsten genannten Qualitatsindikatoren (6, 7).

Operationalisierung:

Der Behandlungsabbruch (LWBS, LBTC, LAMA) wird in der Variable ,Verbleib” im
Behandlungsdatensatz der Notaufnahme dokumentiert.

Fir die institutionelle Berechnung der Qualitatsindikatoren, wird der prozentuale Anteil der
Patienten, die die Behandlung abbrechen (jeweils LWBS, LBTC und LAMA) bezogen auf die
Gesamtheit aller Patienten ermittelt. Fiir die exakte Berechnung der drei Qualitatsindikatoren
bedarf es einer vollstandigen Dokumentation der Variable ,Verbleib®.

Fir die Evaluierung der Relevanz fiir das Outcome auf Patientenebene wurden alle
entsprechenden Falle beriicksichtigt. Zur Beschreibung der Auspragung des Qualitatsindikators
wurden nur Kliniken einbezogen, bei denen der Verbleib bei > 80% der Falle plausibel
dokumentiert war.

Ergebnisse:
Datenverfiigbarkeit/Machbarkeit: In der Studienkohorte war der Verbleib von 9.113 Fillen

dokumentiert. Ein Verlassen der Notaufnahme vor Arztkontakt wurde fir 35 Falle (0,38%)
dokumentiert, der Abbruch der Behandlung fiir 46 Falle (0,50%) und das Verlassen der
Notaufnahme gegen arztlichen Rat bei 140 Fallen (1,54 %).

Der Anteil der dokumentierten Behandlungsabbriiche durch den Patienten (LWBS, LBTC) war in
der Studienkohorte etwa halb so hoch wie in der Vergleichskohorte mit 1,1 % bzw. 0,9 %, was aus
dem Erfordernis der aktiven Patientenrekrutierung in der Notaufnahme resultiert.

Die Studienkohorte wies signifikante Unterschiede in der Patientencharakteristik auf. Patienten
der LWBS und LBTC Kohorten waren im Mittel jlinger im Vergleich zu der Gruppe aller sonstigen
ambulanten Patienten, die LAMA-Gruppe hingegen alter (Tab. 1). Patienten der LWBS und LBTC



Gruppen wiesen mit 89,9 % und 69,7 % einen signifikant hoheren Anteil mit normaler oder nicht
dringender Behandlungsdringlichkeit auf.

Tab. 1 Patientencharakteristik der Patienten mit Behandlungsabbruch (LWBS, LBTC, LAMA)

Mehrfachvorstellungen

LWBS LBTC LAMA Sonstige Statistik
ambulante
Falle
Alter in Jahren 43,6+17,6* 38,8+17,7** | 52,5+19,8*** | 49,1+19,2 T-Test
MW + SD N=35 N=46 N=143 N=5007 *p=0,087
**p<0,001
***p=0,041
Geschlecht
Mannlich 15 (42,9%) 25 (54,3%) 74 (52,9%) 2.595 Chi?
weiblich 20 (57,1%) 21 (45,7%) 66 (47,1%) (51,8%) p=0,961
2411
(48,2%)
Triage
1 0(0%) 0 (0%) 0(0%) 4 (0,1 %) Chi?
2 0 (0 %) 6 (14 %) 22 (16,2 %) 371(7,8%) | p<0,001
3 3 (10 %) 7 16,3 %) 70 (51,5 %) 167 (35,0 %)
4 23 (76,6 %) | 23 (53,4 %) 42 (30,9 %) 2.526 (53 %)
5 4 (13,3 %) 7 (16,3 %) 2 (1,5%) 198 (4,2%)
fehlt 5 3 4 238
Fragebogen 1(2,9%) 3 (6,5 %) 30(21,4 %) 893 (17,8 %) | Chi?
ausgefillt (n) p=<0,014
GKV Daten verfiigbar 34 44 137 4.794
LOS in Minuten 63,8 +62,8% | 235,5+187** | 244,4 + 159,1 | 194 +158*** | *p<0,001
MW+SD, Fallzahl n=33 n=46 n=122 n=4.081 **p=0,083
**%p=<0,001
Mortalitat
30 Tage 1 1 1 12
Anzahl Patienten mit | 12 (34,3 %) 12 (26,1 %) (22,9 %) (21,7 %)

Eine sehr lange Wartezeit als Grund fiir das Verlassen der Notaufnahme vor Arztkontakt scheint
bei einer mittleren LOS, insbesondere bei der im Mittel gering eingeschatzten
Behandlungsdringlichkeit von etwa einer Stunde nicht plausibel. Der hohe Anteil der Patienten
mit Wiedervorstellungen von 34,4% fir LWBS und 26,1% fiir LBTC unterstreicht die Bedeutung
des Inanspruchnahmeverhaltens der Patienten.

Hinsichtlich des QI ,Verlassen gegen arztlichen Rat“ stellt sich ein anderes Bild dar. Die Patienten

sind &lter als die Vergleichsgruppe sonstiger ambulant entlassener Patienten, werden haufiger
2



dringlich eingeschatzt und verweilen im Mittel 244 Minuten in der Notaufnahme. Die Daten
weisen darauf, dass diese Patienten gegen arztlichen Rat gehen und eine stationare Behandlung
ablehnen. Der Kennzahl LAMA ist somit nicht geeignet, die Qualitat der Notaufnahme abzubilden.

Zusammenfassend weist die Beschreibung der Patientenkohorten darauf hin, dass
patientenseitige Faktoren die Auspragung der Kennzahlen LWBS, LBTC und LAMA beeinflussen.

Wegen der geringen Fallzahlen von LWBS, LBTC und LAMA Patienten wurde im Datensatz
Reprasentativitat der Einfluss patientenabhangiger Faktoren auf die Auspragung der Kennzahlen
an einer groReren Kohorte gepriift.

Von 12 Kliniken, die aus dem AKTIN-Notaufnahmeregister Daten von 2019 bereitstellten wurden
zunachst 3 Kliniken wegen unvollstandiger Dokumentation des Verbleibs ausgeschlossen
Abbildung 1).

Gesamtdatensatz:
12 Kliniken
346.760 Fallzahlen

Ausschluss von 3 Kliniken mit
unzureichender Dokumentation
v (Cut-off 80%)
Verbleibend:
9 Kliniken
n = 260.435

h 4

Ausschluss von Patienten mit
nicht dokumentiertem Verbleib
Y (nh =8.951)
Analysedatensatz:
9 Kliniken
n=251.484

A 4

Abbildung 1: Flowchart zum Einschluss der Falle zur Charakterisierung von LWBS, LBTC und LAMA Patienten in der
Vergleichskohorte

Bezogen auf die eingeschlossenen Kliniken liegen die berechneten Werte im erwarteten Bereich
veroffentlichter Zahlen aus internationalen Publikationen (Abbildung 2).



Analysedatensatz:

9 Kliniken
n = 251.484
A y
Patienten, die ihren Aufenthalt vorzeitig abbrechen Referenzkohorte
n=10.140 n=241.344
Y Y
LWBS LBTC LAMA
n=2815 n=2287 n=5.038
Entspricht: 1,12 % 0,91 % 2,00 %
Literatur: 0,1-20 % 0,2-16,8 % 1,8-15%

Abbildung 2: Auspragung der Qualitatsindikatoren: LWBS, LBTC und LAMA

In Abbildung sind die Haufigkeit der LWBS, LBTC und LAMA dargestellt. Es sind deutliche
Unterschiede zwischen den einzelnenen Kliniken sichtbar. Das vollstandige Fehlen von Patienten,
die die Notaufnahme ohne Arztkontakt (NA 2) und ein hoher Anteil von Patienten, die die
Notaufnahme gegen arztlichen Rat verlassen (NA 6), weisen auf Unterschiede bei den Prozessen
oder der Dokumentation in den individuellen Kliniken (Abbildung 3).

HLWBS mLBTC =LAMA
4,5
4,0

35

3,0
2,5
2,0
1,5
1,0
<l 1 I |
I ml I ] [ | I
0,5

Prozent (%)

0,0

NA 1 NA 2 NA 3 NA 4 NAS NA 6 NA 7 NA 8 NA 9 Gesamt
| WBS 05 0,0 0,2 05 19 0,2 25 3,0 1,1
mBTC 1,0 0,8 0,2 0,6 1,1 1,3 03 1,0 1,4 09
LAMA 08 26 0,6 15 2,6 4,1 18 15 16 2,0
Kliniken

Abbildung 3: Vergleich der Haufigkeiten von Patienten mit Behandlungsabbruch

Bei der Betrachtung der Altersstrukturen der Referenz- sowie der LWBS, LBTC und LAMA
Kohorten fallen deutliche Unterschiede auf. Die Patienten der LWBS und LBTC Kohorten waren
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deutlich jinger als die Patienten der Referenzkohorte (Median: LWBS 37 Jahre, LBTC 40 Jahre,
Referenzkohorte 57 Jahre (Abbildung 4).

115
105
95

85

75

65

Jahre

55

LWBS LBTC LAMA Referenzkohorte
(n=2.815) (n=2.287) (n=5.038) (n=241.344)

Abbildung 4: Vergleich der Altersverteilung der LWBS, LBTC und LAMA-Patienten versus Referenz

Der lGberwiegende Teil der Patienten, der bereits vor dem Arztkontakt die Notaufnahme wieder
verlasst, ist weiterhin dadurch charakterisiert, dass er/sie ohne Zuweisung in die Notaufnahme
kommt und zu 90% nicht dringlich ersteingeschatzt wird (Abbildungen 5 und 6).

HIWBS (n=2.681) MIBTC(n=2.149) MIAMA (n=4.744) Referenzkohorte (n = 224.611)

80%
70%
60%

50%

40%

30%

20%

S

0% .l 1 |

Ohne Zuweisung Rettungsdienst/ Vertragsarzt/ KV-Dienst
Notarzt Praxis

Abbildung 5 Vergleich der Zuweisung der LWBS, LBTC und LAMA-Patienten versus Referenz
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Abbildung 6: Vergleich der Dringlichkeit der Behandlung der LWBS, LBTC und LAMA-Patienten versus Referenz

Die Vorstellungsgriinde Bauchschmerz sowie Verletzungen und Schmerzen der Extremitaten
gehoren auch bei den Behandlungsabbrechern zu den haufigsten Vorstellungsgriinden.
Auffallend ist bei allen drei Gruppen unter den Top10 der Vorstellungsgrund CEDIS 751
(Substanzmissbrauch/Intoxikation) (Abbildung 7).
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LAMA (n=4.737) Referenzkohorte (n =221.848) 409- Schwiiche/Symptome Stroke oder TIA
251 251 551- Riickenschmerzen
404 555 554 - Schmerzen obere Extremitat
003 556 555 - Schmerzen untere Extremitat
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403 003 751 - Substanzmissbrauch/Intoxikation
751 209 866 - Geringfiigige unspezifische Beschwerden
008 704

0% 2% 4% 6% 8% 10% 0% 2% 4% 6% 8% 10%

Abbildung 7 : Vergleich der Vorstellungsgriinde der LWBS, LBTC und LAMA-Patienten versus Referenz

Patienten, die die Notaufnahmebehandlung abbrechen, kommen vermehrt zu Zeiten, wenn die
Notaufnahmen bereits stark gefillt sind und mit erheblichen Wartezeiten zu rechnen ist,
insbesondere bei geringer Behandlungsdringlichkeit. Ebenfalls auffillig ist die Haufung dieser
Falle in den spaten Abend- und Nachtstunden.

Ein direkter Vergleich von Notaufnahmen aufgrund unterschiedlicher struktureller
Voraussetzungen ist nur sehr eingeschrankt moglich. In kleineren Kliniken werden hohere Anteile
von Behandlungsabbriichen beobachtet. Die Etablierung eines sogenannten , Fast track” Systems
zur zlgigen Behandlung von Bagatellfdllen scheint die Haufigkeit von Behandlungsabbriichen zu
reduzieren. Um den Einfluss der Strukturen auf die Auspragung der QI zu prifen ist eine
Ausweitung des Klinikeinschlusses erforderlich.

Diskussion:

Bei der Etablierung sind Ql sind Verzerrungen durch Faktoren (Patientenstruktur,
Inanspruchnahmeverhalten), die nicht durch die Leistungserbringer beeinflusst werden kdnnen,
zu bericksichtigen. Es zeigte sich in den Analysen, dass die drei gepriften Qualitatsindikatoren
LWBS, LBTC und LAMA nicht geeignet sind, die Qualitat der Notaufnahme abzubilden, da eine
starke Beeinflussung der Kennzahlen durch patientenseitige Faktoren zu berlicksichtigen ist.

Der prozentuale Anteil an LWBS, LBTC und LAMA spiegelt weniger die Behandlungsqualitat wider,
kann aber der Darstellung der Abldufe/Prozesse in der Notaufnahme dienen.
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Anhang 27: Ql_Atemfrequenzmessung_bei_CAP

Zusammenfassung der Ergebnisse Evaluierung der Qualitatsindikatoren

Anteil der Fille mit ambulant erworbener Pneumonie (CAP), bei denen eine Atemfrequenzmessung
durchgefihrt wurde

Rationale:

Die ambulant erworbene Pneumonie (community-aquired pneumonia = CAP) wird weltweit als die am
haufigsten todlich verlaufende Infektionserkrankung beschrieben. In Deutschland erkranken jedes Jahr
rund 660.000 Personen an einer ambulant erworbenen Pneumonie [1]. Sie unterscheidet sich grundlegend
in der klinischen Prasentation, Schweregradverteilung, ihrem zu erwartenden Erreger- und
Resistenzspektrum sowie der Prognose von der ,nosokomiale Pneumonie” [2]. Zu den typischen
respiratorischen Symptomen wie Husten, Auswurf, Dyspnoe, Brustschmerzen, Fieber und Hypoxdamie
kennzeichnen Symptome wie Midigkeit, Myalgien, Bauch- und Kopfschmerzen die klinische Vorstellung
dieser Patienten. Fir eine klare Abgrenzung zur Grippe und haufigen anderen schwere Komorbiditdten
bedarf es einer umfassenden Diagnostik. Besonders altere Menschen weisen oft nicht die typischen
Symptome auf und erfordern eine sorgfaltige Anamnese und kdrperliche Untersuchung mit einer genauen
Beobachtung der Atemfrequenz und der Kerntemperatur [3]. Obwohl seit 2015 die Atemfrequenzmessung
bei Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie zu den dokumentationspflichten Leistungen der
externen stationaren Qualitatssicherung gehort, ist sie als Qualitatsindikator in der Notaufnahme bisher
umstritten [4]. Dabei wird aufgrund des breiten Spektrums an Schweregraden bei CAP diese als wichtiger
diagnostischer Test zur sicheren Verlegung des Patienten auf eine Station, eine Intensivstation oder die
Entlassung nach Hause dringend empfohlen [4]. Fast die Halfte aller Patienten mit einer ambulant
erworbenen Pneumonie (46,5 %) wird stationdr aufgenommen, in hoherem Lebensalter iberwiegt der
Anteil der stationar behandelten Patienten [1]. Aufgrund des demographischen Wandels ist zu erwarten,
dass der Anteil der hospitalisierten Falle weiter ansteigen wird [2]. Die Krankenhaus-Letalitat der stationar
aufgenommenen Patienten wird mit ca. 13 % angegeben. Auch bis zu 30 Tage nach Krankenhausaufenthalt
liegt die Sterblichkeit, vor allem bei Menschen ulber 80 Jahre und mit chronisch neurologischen und
kardiologischen Komorbiditaten, bei 4,7 % [2].

Die Diagnosestellung einer ambulant erworbenen Pneumonie in der Notaufnahme ist die Voraussetzung
flr eine addquate Disposition bzw. die Initilerung der Therapie, und damit die Voraussetzung fiir ein gutes
Patientenoutcome. Die Bestimmung der Atemfrequenz als ein in der Notaufnahme erhobener
Vitalparameter gilt hierbei als ein etabliertes diagnostisches Hilfsmittel bei der Diagnose und der
Risikoabschatzung bei kardiorespiratorischen Erkrankungen.

Operationalisierung
Zur Operationalisierung des Qualitatsindikators bedarf es folgender Datenfelder:
Notaufnahmebehandlungsdaten: Atemfrequenz, fihrende Notaufnahmediagnose
Stationare Behandlungsdaten: ICD-Kode, Diagnoseart (Hauptdiagnose)
Das Outcome wurde gepriift anhand der Dauer des Krankenaufenthaltes, der Intensivzeiten und der 30
Tage-Mortalitat.

Die Anzahl der Falle mit einer ambulant erworbenen Pneumonie wurde in den Behandlungsdaten in der
fihrenden Notaufnahmediagnose, sowie in den stationdren Behandlungsdaten ICD-10 (Hauptdiagnose)
Uber die ICD J12-J18 identifiziert (Tabelle 1).



Tabelle 1 ICD-10 Codes flir eine Pneumonie

J12.0 Pneumonie durch Adenoviren

J12.1 Pneumonie durch Respiratory-Syncytial-Viren [RS-Viren]
112.2 Pneumonie durch Parainfluenzaviren

J12.3 Pneumonie durch humanes Metapneumovirus

J12.8 Pneumonie durch sonstige Viren

J12.9 Viruspneumonie, nicht ndher bezeichnet

J13 Pneumonie durch Streptococcus pneumoniae

J14 Pneumonie durch Haemophilus influenzae

J15.8 Sonstige bakterielle Pneumonie

J15.9 Bakterielle Pneumonie, nicht ndher bezeichnet

J16.0 Pneumonie durch Chlamydien

J16.8 Pneumonie durch sonstige ndher bezeichnete Infektionserreger
J18.0 Bronchopneumonie, nicht ndher bezeichnet

J18.1 Lobarpneumonie, nicht ndher bezeichnet

118.2 Hypostatische Pneumonie, nicht ndher bezeichnet
118.8 Sonstige Pneumonie, Erreger nicht ndher bezeichnet
J18.9 Pneumonie, nicht ndher bezeichnet

Fir die institutionelle Berechnung wird der Anteil der Patienten mit Pneumonie ermittelt, bei denen keine
Atemfrequenz dokumentiert wurde. Fiir die Darstellung des Outcomes wurden als relevante Variablen die
Verweildauer im Krankendauer, die 30-Tage-Mortalitdt und das Patienten-berichtete Outcome definiert.

Ergebnisse
Datenverfiigbarkeit (Machbarkeit):

Bei 6.031 der 12.067 Behandlungsfalle (49,98%) war eine Atemfrequenz dokumentiert. Die Anzahl der
Falle mit dokumentierte AF variierte erheblich zwischen den Kliniken (0 - 100%). Fir die zwolf verbliebenen
Notaufnahmen mit insgesamt 10.095 Fallen wurden 5.983 Fille mit dokumentierter Atemfrequenz
gefunden (59,27%). Bei Berlcksichtigung der Falle, zu denen stationdre Behandlungsdaten vorlagen
(n=3.750) war bei 76,3 % der Fille eine AF dokumentiert.

In den stationdren Behandlungsdaten, die zu 4.504 Fallen vorlagen, fand sich eine Anzahl von 78 Fallen (28
Frauen,50 Manner, mittleres Alter 65,1 + 17,4 Jahre) (entspricht einem Anteil von 1,73%), mit einer
Hauptdiagnose J15 oder J18. Eine AF war bei 62,8 % der Falle dokumentiert (Tabelle 2).



Tabelle 2 Hdufigkeit der Entlass-Diagnose (Hauptdiagnose) Pneumonie in den stationéiren
Behandlungsdaten und Bestimmung der Atemfrequenz bezogen auf die Gesamtkohorte

ICD10 Anzahl n Atemfrequenzmessung | Anzahl (%)
J15 32 Ja: 21 (65,6)
nein 11 (34,4)
J18 46 Ja: 28 (60,9)
Nein: 18 (39,1
Gesamt 78 Ja: 49 (62,8)
Nein: 29 (37,2)

Nach Ausschluss der Kliniken mit einem Anteil dokumentierter AF-Messungen unter 10% zeigte sich mit
77% ein deutlich hoherer prozentualer Anteil von Féllen, fiir die eine AF vorlag. Als Berechnungsgrundlage
lagen 63 Fille (26 Frauen,37 Manner, mittleres Alter 63,9,3 + 17,8 Jahre) mit einer relevanten
Hauptdiagnose aus insgesamt 3.750 Fallen vor (entspricht 1,68 %) (Tabelle 3) .

Tabelle 3 Hdufigkeit der Diagnose Pneumonie in den stationdren Behandlungsdaten und Bestimmung der
Atemfrequenz bezogen auf die Kohorte nach Ausschluss von drei Klinken mit einer Dokumentationsquote
der AF < 10%

ICD10 Anzahln Atemfrequenzmessung | Anzahl (%)
J15 27 Ja: 21(77,8)
nein 6(22,2)
118 36 Ja: 28 (77,8)
Nein: 8(22,2)
Gesamt 63 Ja: 49 (77,8)
Nein: 14 (22,2)

Ein vergleichbares Bild ergab sich bezlglich der fiihrenden Notaufnahmediagnose, fir 76 Falle (30
Frauen,46 Manner, mittleres Alter 64,3 + 17,3 Jahre) der 8.162 auswertbaren Fille war eine Pneumonie
dokumentiert (Tabelle 4), was einem Anteil von 0,93 % entspricht. Fir 73,7 % dieser Fille liegt eine
Atemfrequenz vor.

Tabelle 4 Hdufigkeit der fiihrenden Notaufnahmediagnose Pneumonie und Bestimmung der Atemfrequenz
bezogen auf die Gesamtkohorte

ICD10 Anzahl n Atemfrequenzmessung | Anzahl (%)

J12 1 Ja: 1 (100)
Nein: 0

J13 1 Ja: 1 (100)
Nein 0

J15 16 Ja: 9 (56,2)
nein 7 (43,78)

J18 58 Ja: 45 (77,6)
Nein: 13 (22,4)

Gesamt 76 Ja: 56 (73,7)
Nein: 20 (26,3)




Insgesamt 70 Falle (29 Frauen,41 Manner, mittleres Alter 63,6 + 17,7 Jahre) mit einer Notaufnahme-
Diagnose Pneumonie verbleiben nach Ausschluss von drei Kliniken, fiir 80 % der Falle liegt die
Atemfrequenz vor (Tabelle 5).

Tabelle 5: Hdufigkeit der fiihrenden Notaufnahmediagnose Pneumonie und Bestimmung der
Atemfrequenz bezogen auf die Kohorte nach Ausschluss von drei Klinken mit einer Dokumentationsquote
der AF < 10%

ICD10 Anzahln Atemfrequenzmessung | Anzahl (%)

J12 1 Ja: 1 (100)
Nein: 0

J13 1 Ja: 1 (100)
Nein 0

J15 13 Ja: 9(69,2)
nein 4 (30,8)

118 55 Ja: 45 (81,8)
Nein: 10 (18,2)

Gesamt 70 Ja: 56 (80)
Nein: 10 (20)

Aus den weiteren Analysen wurden drei Kliniken ausgeschlossen, in denen die Variable AF zu weniger als
10 % elektronisch in den Notaufnahmebehandlungsdaten dokumentiert worden war.

Die haufigsten Vorstellungsgriinde, die zu einer Diagnose Pneumonie fiihrten, sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6: Ex-post Betrachtung - Top 5 der Vorstellungsgriinde bei Patienten mit Diagnose Pneumonie (12
Kliniken mit Dokumentation der AF >10%):

Anzahl Falle in | Anteil der Falle | Anteil der Falle

CEDIS-Code | Beschreibung der Studien- | mit glltigen | mit AF-Messung
kohorte CEDIS-Codes

651 Luftnot 319 3,81% 78,1%

852 Fieber 171 2,04% 77,2%

653 Husten/Verschleimung 122 1,46% 76,2%

7 allgemeine Schwache 51 0,61% 80,4%

661 Grippeahnliche Erkrankung | 17 0,20% 64,7%

Neben den Top 5 der CEDIS Codes sind als Vorstellungsgriinde Schmerzen im Rumpf (003, 004, 251, 301,
551) haufig dokumentiert. Die dokumentierte Haufigkeit einer AF-Messung variierte zwischen 64,7% und
80,4 % in Abhdngigkeit von den Vorstellungsgriinden.

Outcome TK-Daten: 30-Tage Mortalitat: Zu 55 der 63 Falle mit der Hauptdiagnose Pneumonie lagen Daten
der TK vor. Innerhalb von 30 Tagen verstarben sechs von 44 Patienten mit Atemfrequenz sowie einer ohne
dokumentierte Atemfrequenz. Aufgrund der niedrigen Fallzahl ist eine statistische Auswertung nicht
moglich.

Stationdre Behandlungsdaten: Fiir 60 der 63 Patienten ist eine vollstationdare Behandlung dokumentiert.
Bei 7 Patienten erfolgte eine Behandlung auf der Intensivstation und bei sechs wurde eine Beatmung
dokumentiert. Die Dauer der stationdren Behandlung zeigte keinen signifikanten Unterschied (p=0,308).



Die Anzahl der Falle mit Intensivbehandlung und Beatmung ist zu gering fir eine statistische Auswertung
(Tabelle 7).

Tabelle 7: Vergleich der Krankenhausdauer, Intensivzeiten und Beatmungsstunden bei Patienten mit Pneumonie in
Abhangigkeit von der Durchfiihrung einer Atemfrequenzmessung (MW, Mittelwert; SD Standardabweichung, *
Fallzahl zu gering).

Krankenhausdauer p-Wert (T-Test
AF n MW (Tage) SD p=0,308
ja 47 7,66 6,06

nein 13 6,77 3,54

Verweildauer Intensiv

AF n MW (Tage) SD n.a.*

ja 4 2,88 2,02

nein 3 2 1,95

Beatmungsstunden

AF n MW (Stunden) |SD n.a.*

ja 3 16,3 14,3

nein 3 25,3 61,2

Fragebogen: Siebzehn von 63 Patienten hatten den retrospektiven Fragebogen beantwortet. Ein Vergleich
des Patient-reported Outcome in Abhangigkeit von der dokumentierten AF war nicht moglich, da den 16
Fragebbgen von Patienten mit AF nur einem ohne gegeniberstanden.

Zusammenfassung/Fazit: Die Atemfrequenz wurde regelhaft bei 12 der 15 eingeschlossenen Kliniken in
der elektronischen Primardokumentation erfasst und stand somit fir die Evaluierung des
Qualitatsindikators zur Verfligung. Fir ca. 60% aller Behandlungsfille war eine Atemfrequenz
dokumentiert. Die Diagnose Pneumonie (ICD10 J12-J18) wurde nur bei weniger als 1 % der fiihrenden
Notaufnahmediagnosen und 1,7 % der Hauptdiagnosen (Krankenhausentlassdiagnose) identifiziert.

Die haufigsten Vorstellungsgriinde bei einer diagnostizierten Pneumonie waren Luftnot, Fieber, Husten
und Verschleimung, bei diesen Fallen war eine Atemfrequenz bei nahezu 80% der Falle dokumentiert.
Die insgesamt niedrigen Fallzahlen in der Studie machen es unmoglich, die Relevanz der
Atemfrequenzmessung fir das Partientenoutcome auf der Grundlage statistisch gesicherte Analysen zu
bestimmen. Eine Erweiterung der Datenbasis durch hohere Fallzahlen ist erforderlich, um aussagekraftige
Schlussfolgerungen ziehen zu kénnen.

[1] Kolbitz M., Ewig S. (2017) Community-acquired pneumonia in adults, Deutsches Arzteblatt
international, 114, S. 838-848

[2] EwigS. (2016) Epidemiologie. In: Ewig S. (eds) Ambulant erworbene Pneumonie. Springer, Berlin,
Heidelberg. https://doi.org/10.1007/978-3-662-47312-2_4

[3] Koehler, U., Hildebrandt, O., Magnet, F. S., Storre, J. H. & Grimm, W. (2017). Die Atemfrequenz —
ein vernachlassigter Vitalparameter, Deutsche medizinische Wochenschrift, 142(2), S. 130-134

[4] StrauR, R., Ewig, S., Richter, K., Konig, T., Heller, G. & Bauer, T.T. (2014). The prognostic significance
of respiratory rate in patients with pneumonia: a retrospective analysis of data from 705,928
hospitalized patients in Germany from 2010-2012, Deutsches Arzteblatt international, 111(29-30),
S.503-8, i-v



Anhang 28: Ql_Ungeplante Wiedervorstellungen

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren

Ungeplante Wiedervorstellungen mit gleichem oder dhnlichen Vorstellungsgrund

Rationale:

Die Zahl der Patienten in den Notaufnahmen nimmt weltweit zu. Weniger dringende, nicht notwendige
Inanspruchnahmen von Notfallstrukturen sowie unangemessen haufige Einweisungen in die
Notaufnahme tragen zu einer hohen Arbeitslast bei. Der Qualitatsindikator ,ungeplante
Wiedervorstellung mit gleichem oder dhnlichen Vorstellungsgrund innerhalb von 72 Stunden” war in
der Diskussion der Ql zundchst ausgeschlossen worden. Hintergrund war die nicht gegebene
Operationalisierbarkeit des Indikators. International wird dieser QI aber zunehmend berichtet, da
ungeplante Wiedervorstellungen mit dem gleichen oder dhnlichen Vorstellungsgrund mit einem
schlechten Outcome assoziiert werden und ein Zeichen fir eine schlechte Qualitdt darstellen. Die
Beeinflussung der Ablaufe in der Notaufnahme kann zur Beeintrdchtiger der Versorgungsqualitat
fihren (1), wie z. B. einer Verlangerung der Prozesszeiten (z. B. Verzogerungen bei der Behandlung,
Aufenthaltsdauer), und mit einer einer héheren Sterblichkeit einhergehen. Fir die wiederholte
Inanspruchnahme der Notaufnahme kdnnen verschiedene Griinde verantwortlich sein (2). Fehler in
der Behandlung, eine unzureichende Entlassungsplanung, aber auch patientenabhangige Faktoren
kénnen zu Wiedervorstellungen fiihren (3), wodurch ungeplanten Wiedervorstellungen als geeigneter
Qualitatsindikator diskutiert werden.

Operationalisierung:

Fir die Berechnung des Qualitatsindikators sind flir ambulant entlassene Patienten der
Entlassungzeitpunkt zum Indexkontakt, der Zeitpunkt der Wiederaufnahme, sowie ein
Vorstellungsgrund erforderlich.

Flr die institutionelle Berechnung wird der Prozentsatz der, innerhalb von 3 oder 7 Tagen vorstelligen
Patienten aus der Gesamtheit aller Patienten ermittelt.

Ergebnisse:
Datenverfiigbarkeit (Machbarkeit):

Im Jahr 2019 waren von den 9.086 Patienten der Studienkohorte 1.932 Patienten mindestens zweimal
und bis zu 15-mal in der derselben Notaufnahme vorstellig (Tab.1).

Tabelle 1: Héufigkeiten der Behandlungsfille der Patienten im Jahr 2019

Anzahl der Notaufnahme-Kontakte Fallzahlen (%) Patientenzahl
(pro Patient)

1 7.154 7.154
2 2664 1.332
3 1110 370

4 492 123

5 305 61

6 144 24

7 56 8

8 40 5

10 30 3

11 44 4

13 13 1

15 15 1



Insgesamt 457 Patienten waren innerhalb von 3 Tagen wiedervorstellig, im Zeitraum von 7 Tagen
stellten sich insgesamt 724 Patienten erneut vor, die Wiedervorstellungsrate lag damit bei 5,03 % bzw.

7,97%.

Wie in Tabelle 2 dargestellt, werden Patienten, die sich innerhalb von drei oder sieben Tagen
wiedervorstellen mit Giber 31% ahnlich haufig stationar aufgenommen, wie die sonstigen Falle.

Tabelle 2: Héufigkeiten der Behandlungsfdlle der Patienten im Jahr 2019

Wiedervorstellung
innerhalb vonO- 3
Tagen

Wiedervorstellung
innerhalb von 0-7
Tagen

Alle sonstigen Falle
(n=11.343)

Verbleib nach
Wiedervorstellung
Ambulant
Stationar

fehlt

179 (39,17%)
142 (31,07 %)
136 (29,75%)

292 (40,33 %)
230 (31,76 %)
202 (27,90 %)

4.715 (41,57%)
3.739 (32,96%)
2.889 (25,47%)

Behandlungsdringlichkeit

Selbstzuweiser
Rettungsdienst
Notarzt

185 (66,30%)
23 (8,24 %)
8 (2,86%)

1 0 1(0,13%) 57 (0,50%)
2 39 (8,5%) 67 (9,25%) 1.545 (13,62%)
3 111 (24,3%) 188 (25,97%) 4.131 (36,42%)
4 160 (35,01%) 249 (34,39%) 4.127 (36,38%)
5 63 (13,78%) 80 (11,05%) 250 (2,21%)
fehlt 84 (18,38%) 139 (19,2 %) 1.233 (10,87%)
Top 5 1251:n=38 1251: n=60 1251: n=967
Vorstellungsgriinde 2551: n=16 2 551: n=25 2 557 n=497
(CEDIS-PCL) 3554: n=16 3 554: n=19 3 555: n=479
4 710: n=15 4 858: n=19 4 003: n=471
5 858: n=14 5301: n=18 5556: n=410
Zuweisung
giltige Falle 279 (100%) 457 (100%) 7.915 (100%)

275 (60,17%)
54 (11,81)
14 (3,06%)

3.668 (46,34%)
1.378 (17,4%)
422 (5,33%)

Die Daten weisen weiterhin darauf, dass Wiedervorstellungen haufig mit einer Krankheitslast
einhergehen, hier dargestellt durch die Dringlichkeit der Behandlung.

Diskussion:

Flr Patienten, die sich innerhalb weniger Tage nach einem Notaufnahmekontakt erneut vorstellen, ist
eine Behandlungbeddirftigkeit, wie bei jedem anderen Patienten, anzunehmen. Die Haufigkeiten der
stationaren Aufnahmen und Dringlichkeiten weisen auf eine vergleichbare Schwere der Erkrankung
bei der Wiedervorstellung .

Der Qualitatsindikator ,,ungeplante Wiedervorstellung mit gleichem oder dhnlichen Vorstellungsgrund
innerhalb von 72 Stunden” war in der Diskussion der Ql zunachst ausgeschlossen worden. Dies beruhte
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auf der fehlenden Operationalisierbarkeit des Indikators. International wird dieser Ql jedoch
zunehmend beriicksichtigt, da ungeplante Wiedervorstellungen mit identischem oder vergleichbarem
Vorstellungsgrund als Pradiktor fir ein unginstiges Outcome gelten und ein Indikator fir eine
mangelhafte Versorgungsqualitdt sein konnen (4).

Die fehlende Operationalisierbarkeit des Qualitdtsindikators ,ungeplante Wiedervorstellung mit
gleichem oder ahnlichem Vorstellungsgrund innerhalb von 72 Stunden” beruht auf mehreren
Faktoren:

1. Fehlende Dokumentation des Wiedervorstellungsgrundes (geplant/ungeplant): In der
aktuellen standardisierten Notaufnahmedokumentation fehlt bisher eine spezifische Variable
fir die Unterscheidung zwischen geplanten und ungeplanten Wiedervorstellungen.
Befragungen der beteiligten Notaufnahmen zu internen Prozessen ergaben, dass in zwei der
15 teilnehmenden Notaufnahmen regelmalig geplante Wiedervorstellungen vorkommen. In
der Uberarbeiteten Version 5.0 der CEDIS-PCL des Canadian Institute for Health Information
wurde der CEDIS-Code 871 eingefiihrt, welcher fiir ,return visit for therapy” codiert und somit
geplante Wiedervorstellungen zur Therapie explizit kenntlich macht.

2. Fehlende Definition eines ,adhnlichen” Vorstellungsgrundes: Hinsichtlich  des
Vorstellungsgrundes stehen mit der , presenting complaint list“ des Canadian Emergency
Department Information System (CEDIS) in der Version 3.0 165 Vorstellungsgriinde zur
Verfligung, die unterschiedlich spezifisch fir einen Notfall bzw. eine Erkrankung sind. Anhand
der Vergleichskohorte wurden mehrere Strategien fiir die Operationalisierung geprift
(Manuskript in preparation Drynda et al. 2024).

3. Fehlende Evidenz fir den geeigneten Zeitraum bis zur Wiedervorstellung zur Nutzung als
Ergebnis-relevanten Indikator: Der addquate Zeitraum, in dem eine ungeplante
Wiedervorstellung als relevanter Qualitdtsindikator gemessen werden sollte, ist umstritten.
Bekannt ist, dass sich die Wahl des Zeitfensters erheblich auf den Anteil der erfassten
Wiedervorstellungen und die Einbeziehung nicht damit zusammenhdngender Ereignisse
auswirkt. Wahrend 72-Stunden-Wiederaufnahmen Ublicherweise verwendet werden, werden
bei dieser Messgrofe fast 70 % der 30-Tage-Wiederaufnahmen nicht erfasst (5). Daher werden
in verschiedenen Studien langere Beobachtungszeitraume vorgeschlagen: 7 Tage (6), 28 Tage
(7) oder 30 Tage (8). Einschrankend ist dazu zu vermerken, das je grofRer der Abstand zum
Index-Kontakt wird, umso weniger gibt es einen klinischen Zusammenhang der
Wiedervorstellung zum Indexkontakt. Nach einem 30-Tage-Intervall stehen nur etwa 50 % der
Wiederaufnahmen in einem Zusammenhang zum Index-Kontakt.

Da die Behandlungsdaten nicht differenzieren, ob eine Wiedervorstellung geplant oder ungeplant
war, ist eine fundierte Outcome-Evaluierung bislang nicht moglich. Weitere Analysen auf Basis
groRerer Datensatze sind erforderlich, um den Qualitatsindikator zu prazisieren und seine
Aussagekraft zu verbessern.
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Anhang 29: Ql_Bildgebung bei Apoplex

Bericht Konsortialpartner Hochschule Niederrhein

Evaluation der Qualitdtsindikatoren:

,Durchfiihrung einer zerebralen bildgebenden Diagnostik bei Apoplex”

Zeit bis zur Durchfiihrung eines cCT bei Patienten mit Stroke-Symptomatik innerhalb von 4,5h”

Hintergrund: Die zeitnahe Durchfiihrung einer bildgebenden Diagnostik mittels CT bzw. MRT wurde
als relevant fur Outcome Parameter wie Mortalitdt, Dauer des Krankenhausaufenthaltes sowie der
Lebensqualitdt des:der Patient:in beschrieben.

Im vorliegenden Arbeitspaket wurden mittels der Qualitatsindikatoren ,Time to brain CT within 4,5h
bei Patientinnen und Patienten mit Stroke-Symptomatik” sowie ,,Durchflihrung der zerebralen bildge-
benden Diagnostik bei Apoplex”, durch die Darstellung des Prozesses von administrativer Aufnahme
bis hin zur diagnostischen MaRnahme, die Prozessqualitat in der Notaufnahme evaluiert.

Ziel der Untersuchung war die Darstellung der Zeitintervalle vom Eintreffen in die Notaufnahme bis
zur Durchfiihrung diagnostischer MalRinahme bei Patient:innen mit der Hauptdiagnose des ischdami-
schen Apoplex (im Vergleich zum hdmorragischen Apoplex) inkl. der Analyse des Aufnahmeanlasses
sowie der dazugehdrigen Prozeduren und Entlassgriinde. Zudem sollen identifizierten Qualitatsindika-
toren (Ql) operationalisiert werden.

Methoden: Zur Zielerreichung wurden drei Arbeitsschritte durchgefiihrt:

1. Auf Grundlage der im Zwischenbericht beschriebenen bundesweiten Analyse von Fallen mit
der HD 163.- (Hirninfarkt) wurde beim projektinternen , Data Use Agreement Committee”
(DUAC) ein Antrag auf Datennutzung eingereicht. Aufgrund des Datenschutzkonzepts werden
keine fallbezogenen Zeitstempel, sondern nur Zeitintervalle zur Verfiigung gestellt.

2. Analyse der zur Verfligung gestellten Daten mittels IBM SPSS Statistic 26 hinsichtlich der o.g.
Fragestellung. Wesentlicher Bestandteil der Datenanalyse ist eine Gegenliberstellung der im
Notaufnahmedatensatz niedergelegten fallbezogenen Informationen und - fiir stationar be-
handelte Falle — Routinedaten aus dem korrespondierenden Krankenhausaufenthalt. Hierzu
wurde die Methode der Datenfernverarbeitung genutzt und die Analysen ausschlieBlich auf
dem Server des Konsortialfiihrers durchgefihrt..

3. Darstellung und Bewertung der Datenqualitdt sowie der Ergebnisse.

Zur Bearbeitung der o.g. Forschungsfrage wurden fallbezogene Daten des Datensatz Notaufnahme
(MDAT) sowie Daten des Datensatzes gemaR §21 KHEntgG (Routinedaten) mit einer Apoplex-Diagnose
(160-164, Haupt- oder Nebendiagnose) aus zehn Krankenhausern bereitgestellt. Da das Krankheitsbild
,hamorrhagischer Apoplex” mit einer hheren Letalitdtsrate einhergeht [1], ist es notwendig, die bei-
den Gruppen ,Ischamischer Apoplex” und ,,hdmorrhagischer Apoplex” getrennt voneinander zu ana-
lysieren. Aus diesem Grund wird in dem vorliegenden Bericht zwischen den ICD-Kodes 160-162 und 163-
164 unterschieden und differenziert analysiert. Die folgenden ICD-10 3-Steller erlautert:

160: Subarachnoidalblutung

161: Intrazerebrale Blutung

162: Sonstige nichttraumatische intrakranielle Blutung

163: Hirninfarkt

164: Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet
In diesem Bericht wird durchgehend die Bezeichnung ,Fall“ anstelle der Bezeichnung , Patient” ver-
wendet.

Ergebnisse.

Analyse DRG-Daten (Destatis, 2018)

Die vorliegende Untersuchung sowie Operationalisierung der Qualitatsindikatoren (Ql) bezog sich auf
das Krankheitsbild , apoplektischer Insult” (ICD-10-Kodes 160-164). Als Vorbereitung auf die spatere



Evaluierung der zu untersuchenden QI wurden zunachst Analysen auf Basis der bei Destatis vorgehal-
tenen DRG-Daten (Erhebungsjahr 2018) vorgenommen. Untersucht wurden Haufigkeiten bzw. Vertei-
lungen zum Merkmal Aufnahmeanlass bei Schlaganfall, die Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen mit ei-
ner Hauptdiagnose (HD) 163 (,,Hirninfarkt“) sowie die Haufigkeiten der fir diese Erkrankung typischer-
weise durchgefiihrten Prozeduren Thrombolyse und Thrombektomie. Des Weiteren wurde die HD 163
auf Landkreisebene betrachtet. Hierbei wurde festgestellt, dass der Gberwiegende Teil der Falle mit
der Hauptdiagnose 163 den Aufnahmeanlass ,Notfall“ hatte. Rund 6% der Falle mit der HD 163 verstar-
ben innerhalb von 30 Tagen. Insgesamt wurde bei den Patienten mit der Hauptdiagnose 163 haufiger
eine systemische Thrombolyse als eine selektive Thrombektomie durchgefihrt.

Analyse des Datensatz Notaufnahme (Erhebungszeitraum 01.01.2019-31.12.2019):

Durch die projektbezogene Auswertestelle wurden im Datenfernverarbeitungsverfahren 264 zu ana-
lysierende Falle der insgesamt 12.067 Fille (Daten von Versicherten der Techniker-Krankenkasse) aus
zusammen zehn Krankenhausern zur Verfligung gestellt. Ein Riickschluss auf die jeweilige Institution
ist nicht moglich. Insgesamt wird bei 163 Datensatzen eine Diagnose filhrend mit einem ICD-Kode aus
den Kategorien 163-164 dokumentiert. 163 ist mit 66,9% der haufigste Kode. Insgesamt wird bei Man-
nern deutlich haufiger eine 160-164 Diagnose kodiert als bei Frauen (M: 63,8%; F:36,2%). Rund 100 Falle
von insgesamt 163 Fallen sind 65 Jahre und alter. Nur 13 Falle sind unter 50 Jahre alt. Am h&ufigsten
wird eine Diagnose 160-164 bei der Altersgruppe 75 bis unter 80 (n=38) Jahre kodiert.

Zur Validierung des Indikators , Durchfiihrung der zerebralen bildgebenden Diagnostik bei Apoplex”
werden die Falle, bei denen im Datensatz ein cCT, ein CT und/oder ein MRT des Schadels ausgewiesen
wurde, selektiert. Insgesamt war bei sieben Fallen ein cCT, bei fiinf Fallen ein CT und bei zwei Fallen
ein MRT dokumentiert, wovon bei vier Fallen die Zeitangabe in den Feldern cCT und CT identisch ist.
Zusammenfassend ist festzustellen, dass im Notaufnahmedatensatz bei nur sieben Einzelfillen von
163 Fillen eine bildgebende Diagnostik dokumentiert wurde.

Weiterhin enthalt der Datensatz Informationen zur Einschatzung der Behandlungsdringlichkeit in der
Notaufnahme. Insgesamt wurden mehr Fille mit dem Manchester-Triage System (MTS) ersteinge-
schatzt (n=90). Mit dem Emergency Severity Index (ESI) wurden 51 Félle triagiert. Bei 22 Fallen (13,5
%) waren im Notaufnahmedatensatz kein Triageergebnis vermerkt.

Die Aufteilung der Stufen der Ersteinschatzung ist in Tabelle 1 dargestellt, in Tabelle 2 die Verteilung
der Dringlichkeitstufen fir die eingeschlossenen Diagnosen.

Tabelle 1: Anzahl der Félle in den fiinf Triagegruppen getrennt nach Triagesystem

Triagesystem

Triage ESI MTS Total
1 0 1 1

2 39 22 61

3 12 45 57

4 0 20 20

5 0 2 2
Total 51 90 141



Tabelle 2: Anzahl der Félle in den flinf Triagegruppen getrennt nach Hauptdiagnosen

Diagnose
Triage 160 161 162 163 164 Total
1 0 0 0 1 0 1
2 3 1 1 32 24 61
3 0 3 5 44 5 57
4 0 1 2 16 1 20
5 0 0 0 2 0 2
fehlend 0 1 2 14 5 22
Total 3 6 10 109 35 163

Hinsichtlich des kurzfristigen Outcomes wurde der Verbleib der Patienten untersucht. Die meisten
Fille (n=118) wurden auf die Uberwachungsstation sowie 30 Fille auf die Normalstation verlegt. Vier
Falle wurden nach Hause entlassen, zwei Patienten VerlieBen die Notaufnahme gegen arztliche Rat.
Bei zwei weiteren Fallen wurde ,sonstige Entlassung” vermerkt, davon wurde einer in einen Funkti-
onsbereich verlegt und ein weiterer Fall hatte keinen Arztkontakt. Bei fiinf Fallen ist der weitere Ver-
bleib nicht dokumentiert.

Zur vertiefenden Analyse des Versorgungsprozesses werden fiir die Diagnosen 160-162 sowie 163-164
die Prozesszeiten in der Notaufnahme analysiert.

Die Zeit bis zur Ersteinschatzung, bis zum Arztkontakt sowie die bis zum cCT, CT und MRT werden je-
weils in Minuten angegeben. Die Verweildauer (length of stay, LoS) bezieht sich auf die Behandlungs-
zeit bzw. die Verweildauer in der Notaufnahme, die ebenfalls in Minuten angegeben wird. Zwei Klini-
ken mussten aus dieser Auswertung ausgeschlossen werden, da die Verweildauer in der Notaufnahme
bei stationdr aufgenommenen Patienten nicht erfasst wird.

Tabelle 3: Durchschnittliche Prozesszeiten (Median, Minimum, Maximum)

Diagnosen
Prozesszeiten 160-162 163-164 Gesamt (160-164)
Zeit bis Triage 5 Minuten (n=16) 6 Minuten (n=125) 6 Minuten (n=141)
Min: 0 Minuten Min: 0 Minuten Min: 0 Minuten
Max: 10 Minuten Max: 164 Minuten Max: 164 Minuten
Zeit bis Arztkon- | 11 Minuten (n=18) 17 Minuten (n=142) 16 Minuten (n=160)
takt Min: 1 Minute Min 0 Minuten Min: 0 Minuten
Max: 3,9 Stunden Max: 8,2 Stunden Max: 8,2 Stunden
Verweildauer in | 178 Minuten (n=18) 178 Minuten (n=137) 178 Minuten (n=155)
der Notaufnahme | Min: 27 Minuten Min: 10 Minuten Min: 10 Minuten
(Aussschluss 2 | Max: 3,9 Stunden Max: 30,4 Stunden Max: 30,4 Stunden

Kliniken)

Prozesszeiten fir die Diagnostik lagen nur fiir einzelne Patienten mit den Hauptdiagnosen 163-164 vor:
Length to cCT: 17,7 Stunden (n=7), Minimum: 6,8 Stunden, Maximum: 25 Stunden: Durchschnittliche
Prozesszeiten bei der Bildgebung (Median, Minimum, Maximum), Length to CT: 19,1 Stunden (n=5),
Minimum: 6,8 Stunden, und Maximum: 39,7 Stunden und Length to MRT: 23,15 Stunden (n=2), Mini-
mum: 13,2 Stunden, Maximum: 33,1 Stunden.

Analyse Versichertendaten




Zur Darstellung verschiedener Outcomeparameter werden weiterhin die Arbeitsunfahigkeitsdiagno-
sen untersucht. Insgesamt wurde bei 30 Fallen mit einer 160-164 Krankenhausdiagnose eine AU im Jahr
2019 oder 2020 erfasst. Einige Personen hatten mehrere Zeitrdume, in denen eine AU-Diagnose ko-
diert wurde. Beiinsgesamt 21 Personen wurden eine oder mehrere AU Diagnosen kodiert. Die geringe
Anzahl an AU-Fillen lasst sich anhand der Altersgruppen erklaren. Alle AU-Diagnosen wurden bei Per-
sonen kodiert, die jinger als 65 Jahre waren. Die meisten AU-Diagnosen wurden bei der Altersklasse
55 bis < 60 Jahre sowie 60 bis < 65 Jahre kodiert. Inhaltlich beziehen sich die Diagnosen bei etwa der
Halfte der Falle auf den medizinischen Sachverhalt Schlaganfall.

Die Dauer der AU liegt im Median bei 134 Tagen. Minimal lag ein Fall bei zwei AU Tagen und Maximal
bei 816 AU Tage, was 26,8 Monaten entspricht.

Analyse der stationdren Behandlungsdaten enztsprechend §21 KHEntgG (Zeitraum 01.01.2019-
31.12.2019):

Die Daten stammen aus Kliniken, deren Notaufnahmedatenséatze zuvor analysiert wurden. Durch die
unabhangige Auswertestelle wurden 1.465 zu analysierende Datensatze der Datei ICD.csv des §-21
Datensatzes aus zehn Kliniken zur Verfligung gestellt. Diese enthalten 184 Hauptdiagnosen, 1.194 Ne-
bendiagnosen und 87 Sekundardiagnosen.

Hinsichtlich der nachfolgend beschriebenen Fallzahlen ist wichtig, dass an Hand der Routinedaten nicht
ohne Weiteres ersichtlich ist, ob ein Patient:in mehrere Krankenhausaufenthalte im Auswertungszeit-
raum hatte (und damit als mehrere Falle gezahlt wird).

Aus den Daten wurden 65 Fille anhand der Hauptdiagnosen mit Kontext Apoplektischer Insult gefiltert
und bereitgestellt: 160: Subarachnoidalblutung (n=1), 161: Intrazerebrale Blutung (n=4), 162: Sonstige
nichttraumatische intrakranielle Blutung (n=6), 163: Hirninfarkt (n=54), 164: Schlaganfall, nicht als Blu-
tung oder Infarkt bezeichnet (n=0). Der vergleichsweise unspezifische ICD-Kode 164 wird nicht als
Hauptdiagnose verwendet.

Bei einigen dieser Falle (n=18) werden einer bzw. mehrere der relevanten ICD-Kodes zusatzlich als Ne-
bendiagnose kodiert (161: n=0; 161: n=3; 162: n=1; 163: n=14). Derartige Doppelerfassungen kénnen
technisch bedingt sein und werden nachfolgend nicht weiter thematisiert.

Fir die weitere Analyse werden die folgenden OPS-Kodes verwendet:

3-200 Computertomographie (CT), nativ
Inkl. Kraniozervikaler Ubergang
3-220 Computertomographie des Schadels mit Kontrastmittel
Inkl. Kraniozervikaler Ubergang
3-800 Native Magnetresonanztomographie [MRT] des Schadels
3-820 Magnetresonanztomographie [MRT] des Schadels mit Kontrastmitteln

Die Haufigkeit der OPS-Kodes insgesamt und auf Fallebene fiir die HD 160-162 und HD 163 sind in den
Tabellen 4 bzw. 5 dargestellt. Flr die Hauptdiagnosen 160-162 wurde insgesamt 43mal mindestens ei-
ner der genannten OPS-Kodes erfasst. Fiir die Hauptdiagnosen aus der ICD-Gruppe 163 findet sich ins-
gesamt 166mal einer der genannten OPS-Kodes zur Bildgebung.

Ein Bestandteil der klinischen Verlaufsbeurteilung, insbesondere bei Hirnblutungen, ist die Bildgebung,
also Kontrolluntersuchungen mittels CT oder MRT. Daher kommt es bei Fallen mit der Hauptdiagnose
160-162 sowie 163-Diagnosen durchaus vor, dass einem Fall hdufig mehrere OPS-Kodes im Kontext Bild-
gebung zugeordnet sind.

Tabelle 4: Haufigkeit der OPS-Kode Gesamt und auf Fallebene fiir die HD 160-162



Kode Haufigkeiten | Prozent Haufigkeit auf Fallebene

insgesamt (Anzahl Falle)
3-200 33 76,7% 9
3-220 7 16,3% 3
3-800 1 2,3% 1
3-820 2 4,7% 2
Total 43 100%

Tabelle 5: Haufigkeit der OPS-Kode Gesamt und auf Fallebene fiir die HD 163

Kode Haufigkeit Prozent Haufigkeit auf Fallebene
insgesamt (Anzahl Falle)

3-200 86 51,8% 42

3-220 34 20,5% 28

3-800 25 15,1% 23

3-820 16 9,6% 14

Total 166 100%

Prozesszeiten unter Berucksichtigung beider Datensétze:

Eine Verbindung zu den jeweiligen Fallen des Notaufnahmedatensatzes ist Giber das Merkmal Pseudo-
nym (PSN) moglich. Entsprechend Datenschutzkonzept wurden zur Auswertung wurden keine Zeit-
punkte sondern in der unabhangigen Auswertestelle berechnete Zeitintervalle bereitgestellt.

Folgende Zeitintervalle zur Analyse standen zur Verfligung:

§-21-Datensatz: Differenz zwischen OPS-Zeitstempel und Aufnahmezeitstempel (Variable
»length_ops_aufnahme_p21°)

Notaufnahmedatensatz (MDAT): Differenz zwischen OPS-Zeitstempel (§21-Datensatz)und friihestem
Aufnahmezeitstempel des Notaufnahmedatensatzes (Variable ,length_ops_t0_mdat”“).

In der weiteren Analyse wurde darauf geachtet, dass nach aufsteigender Sortierung der Zeitintervalle
jeweils die kiirzeste Dauer bis OPS der jeweiligen Notaufnahmebehandlung auf Fallebene entnommen
werden kann. Bei dem Vergleich der beiden Datensatze sowie der Reduzierung auf das jeweils kiirzeste
Zeitintervall zur Bildgebung (OPS-Zeitstempel) lassen sich fiir die HD 160-162 elf Notaufnahmebehand-
lungen herausfiltern, fiir die beide Informationen vorliegen.

Auffillig ist, dass in den Daten des §-21-Datensatzes der Median der Zeit bis OPS mit 139 Minuten
(Minimum: 12 Minuten; Maximum: 863 Minuten (14,4 Stunden)) deutlich unter der Zeit des MDAT
Datensatzes mit 1008 Minuten (16,8 Stunden) (Minimum: 762 Minuten (12,7 Stunden); Maximum:
9612 Minuten (160,2 Stunden)) liegt. Als friiheste Prozedur wird bei neun Fallen der OPS-Kode 3-200,
bei einem Fall der OPS-Kode 3-220 und einmal der 3-820 OPS-Kode kodiert.

Bei dem Vergleich der beiden Datensatze sowie der Reduzierung auf das jeweils kiirzeste Zeitintervall
bis zur Erbringung des OPS-Kode zur Bildgebung ergeben sich fiir die HD 163 49 Notaufnahmebehand-
lungen.



Bei dem Vergleich der Datensétze fallt auf, dass bei den Daten des §-21-Datensatzes der Median der
Zeit Length to OPS mit 36 Minuten (Minimum: 3 Minuten; Maximum: 7218 Minuten (120,3 Stunden))
deutlich unter der Zeit des MDAT Datensatzes mit 821 Minuten (13,7 Stunden) (Minimum: 106 Minu-
ten; Maximum: 8374 Minuten (139,6 Stunden)) liegt. Als friiheste Prozedur wird bei 26 Fallen der OPS-
Kode 3-200, bei 19 Fillen der OPS-Kode 3-220 und bei vier Fallen der OPS-Kode 3-820 kodiert.

Diskussion

Bei der Auswertung der Zeitintervalle ist auffallig, dass die Notaufnahmedaten der und Daten der sta-
tiondaren Behandlung nennenswert voneinander abweichen, was eine Validierung der Indikatoren er-
schwert. Aufgrund des Datenschutzkonzeptes ist es nicht moglich Timestamps, sondern ausschlieflich
Zeitintervalle zu analysieren, sodass die vorhandenen Unterschiede der Zeitintervalle zwischen den
beiden Datensatzen nicht vertiefend analysiert werden konnten. Auch die enorme Zeitdiskrepanz zwi-
schen Beginn der Notfallbehandlung gemaR MDAT-Datensatz und Zeitpunkt der ersten Bildgebung
(gemanR §-21-Datensatz) 1aRt sich nicht abschlieBend klaren.

Bei den untersuchten §-21-Daten handelt es sich ausschlielich um Sekundardaten, also Daten, die,
anders als Primdrdaten, nicht zum Zwecke der Analyse der Versorgungsforschung bzw. epidemiologi-
scher Analysen erhoben wurden. Bzgl. der internen sowie externen Validitat sind Sekundardaten laut
Laux und Kollegen eher kritisch zu betrachten [2—4] . Problematisch ist hierbei beispielsweise die Ko-
dierqualitat oder ein eingeschrankter Informationsgehalt, da sich relevante klinische Details, z.B. auf-
fallige Laborergebnisse oder Medikamentengabe nicht kodieren lassen. Insbesondere Gber die kor-
rekte Erfassung der Uhrzeit einer nach OPS kodierten Prozedur liegen bisher kaum fundierte Erkennt-
nisse vor. Dieses Merkmal ist in dieser Untersuchung von entscheidender Bedeutung.

Die Diskrepanz zwischen den Fallzahlen, kategorisiert nach Hauptdiagnosen, zwischen den beiden Da-
tensatzen betragt 98 Fille (163 Behandlungsfélle im MDAT-Datensatz und 65 Falle im §-21-Datensatz).
Da die Dokumentationen in der §-21-Datenquelle in unmittelbarem Zusammenhang mit der Abrech-
nung des jeweiligen Krankenhauses stehen und zudem Kodierungen reglementiert (Kodierrichtlinien,
Abrechnungsiberprifungen) sind, wird diese Datenquelle als zuverlassiger erachtet. Hinzu kommt,
dass zur Abrechnung bei der Entlassung die Hauptdiagnose festgelegt wird, wahrend der MDAT-Da-
tensatz Diagnosen im Zusammenhang mit der Notaufnahmebehandlung beinhaltet. Dies kénnen
durchaus Verdachtsdiagnosen sein, die sich im nachfolgenden Behandlungsprozess nicht bestatigen.
Hierfir sprechen die im MDAT-Datensatz dokumentierten Verlegungen auf Normalstation oder Ent-
lassungen nach Hause.

In hohem MalRe einschrankend fiir die hier berichtete Untersuchung ist, dass in der (iberwiegenden
Anzahl der MDAT-Datensatze keinerlei Informationen zur Bildgebung hinterlegt waren. Dies kann un-
terschiedliche Ursachen haben, die sich im Rahmen des Projekts nicht weiter klaren lieRen. Denkbar
waren technische Probleme, Ubersehen dieses Dokumentationsfelds oder auch prozessuale Ursachen,
je nach Gestaltung des Behandlungsprozesses in der Notaufnahme. Klar ist, dass nicht jeder Fall mit
der Verdachtsdiagnosen Apoplex einem CT/cCT oder MRT des Schadels zugefiihrt wird. Dennoch
spricht die gut neunmal so hohe Fallzahl (n=60) bei denen cCT/CT- und MRT-Untersuchungen in den
Daten gemaR § 21 erfasst sind dafir, dass fiir die radiologische Diagnostik erhebliche Dokumentati-
onsliicken im Notaufnahmedatensatz bestehen.

Flir den MDAT Datensatz kann festgehalten werden, dass bei keinem Fall eine bildgebende Diagnostik
innerhalb von 4.5h dokumentiert wurde. Allerdings ist bei einem niedrigen Stichprobenumfang von
n=7 die Aussagekraft erheblich eingeschrankt. Bei der Betrachtung der §-21-Daten hingegen kann be-
obachtet werden, dass die 4.5 h im Median (Length to OPS) unterschritten worden sind. Eine intrave-
nose Thrombolyse sollte innerhalb von 4,5 Stunden erfolgen, um den Nutzen einer solchen Therapie
zu erhohen [5]. Lees und Kollegen zeigen, dass eine rechtzeitige Behandlung mittels Thrombolyse dazu
fiihrt, dass das Risiko der Behandlung den Nutzen nicht mehr tiberwiegt [6]. Die Thrombolyse ist jedoch
nur bei Patientinnen und Patienten indiziert, die einen ischamischen Apoplex — nachgewiesen durch
CT / MRT - aufweisen, bei einem hdmorrhagischen Apoplex, ist eine solche Therapie kontraindiziert.
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So sind bildgebende Verfahren eine sichere Methode der Unterscheidung, ob eine intravendse Ther-
molyse eingeleitet werden sollte [7].

Die Untersuchung der AU-Diagnosen stellt sich als weniger relevant dar. Ein GroRteil der hier betrach-
teten Falle sind nicht mehr im Erwerbstatigenalter. Zudem entspricht die AU-Diagnose in den meisten
Fallen nicht der HD im Krankenhaus, da sie sich eher auf die konkrete Funktionseinschrankung bezieht.
Bei den Entlassgriinden ist deutlich zu erkennen, dass eine Weiterbehandlung in den meisten Fallen
unumgénglich ist, so wurde der gréRte Teil der Patientinnen und Patienten auf eine Uberwachungs-
station, vermutlich Stoke Unit, verlegt.
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Anhang 30: Diagnosequalitat

Zusammenfassung Ergebnisse der Qualitatsindikatoren

Diagnosequalitat

Rationale:

Eine schnelle Diagnose in der Notaufnahme ist fiir eine wirksame Behandlung der Patienten und die
Behandlungsergebnisse von entscheidender Bedeutung. Eine rechtzeitige Diagnose ist insbesondere
bei lebensbedrohlichen Erkrankungen essentiell.

Ziel dieser retrospektiven Analyse war es, die Ubereinstimmung der Notaufnahmediagnosen basierend
auf der klinischen Untersuchung durch den aufnehmenden Arzt und der durchgefiihrten Diagnostik
mit den Krankenhausentlassdiagnosen, die auf den wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes
gewonnenen Informationen (Hauptdiagnosen) basiert, zu prifen. Die Krankenhausentlassdiaghose
stellt die Referenzdiagnose zur Ermittlung der diagnostischen Ubereinstimmung (dU) dar.

Operationalisierung:

Erforderliche Variablen fiir die Berechnung der diagnostischen Ubereinstimmung und der
diagnostischen Effizienz sind die flihrende Notaufnahmediagnose, die Hauptdiagnose der
Krankenhausbehandlung sowie die Verweildauer (LOS) in der Notaufnahme, berechnet aus dem
Zeitpunkt der Aufnahme und dem Zeitpunkt der Entlassung.

Die diagnostische Ubereinstimmung wird ermittelt als relative Hiufigkeit der iibereinstimmenden
Diagnosen in der Notaufnahme mit der Krankenhaushauptdiagnose. Die Berechnung der
diagnostischen Effizienz (dE_ff) wird ermittelt als

100
Aufenthaltsdauer in Minuten

dE_ff = dl
Ergebnisse:

Zu insgesamt 8.162 Behandlungsfillen (67,64%) lag eine dokumentierte Notaufnahmediagnose vor
(insgesamt 645 Diagnosen als ICD-10 3-Steller). Davon wurden 4.220 Félle ambulant entlassen, 3.173
stationar aufgenommen.

Tab.1: Top 10 der fiihrenden Notaufnahmediagnosen und Verbleib

Fihrende Diagnose

Ambulante Falle (n)

Stationare Falle (n)

R10

245

247

RO7 140 72
M54 149 47
RO6 42 118
M79 127 23
R42 76 44
110 82 44
S93 117 3
R55 53 61
S61 105 6

Fiir die Berechnung der diagnostischen Ubereinstimmung wurden die Top10 Diagnosen der stationar
aufgenommenen Patienten ermittelt. Abbildung 1 zeigt die verfiigbaren Daten zur Berechnung der dU.
Im Behandlungsdatensatz wurden 3.969 stationare Behandlungsfalle identifiziert, von 79% der Falle
lag eine fihrende Notaufnahmediagnose vor. Da nicht aus allen Kliniken stationdre Behandlungsdaten
vorlagen, mussten weitere 391 Fille aus der Auswertung ausgeschlossen werden.
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Top 10 NA-Diagnosen

R10 Bauch- und Beckenschmerzen (n=220)
RO6 Storung der Atmung (n=114)

163 Hirninfarkt (n=92)

148 Vorhofflimmern (n=77)

RO7 Hals und Brustschmerzen (n=69)

K92 Gl Blutung (n=59)

R53 Unwohlsein, Ermiidung (n=57)

R55 Synkope, Kollaps (n=52)

120 Angina pectoris (n=43)

GA45 Zerebrale transitorische Ischdmie (n=41)

Zeitkritische Tracerdiagnosen

A41 Sepsis (n=9)

121 ST-Hebungsinfarkt (n=25)
146 Herzstillstand (n=0)

164 Schlaganfall (n=34)

K92 Gl Blutung (n=59)

S06 SHT (n=23)

TO7 Polytrauma (n=1)

Abb. 1: Darstellung der Datenbasis zur Priifung der diagnostischen Ubereinstimmung (dU)

Die diagnostische Ubereinstimmung wurde (iber die ICD10-3-Steller ermittelt. In Tabelle 2 sind die 10
haufigsten flihrenden Notaufnahmen der stationdar aufgenommenen Patienten sowie die
diagnostische Ubereinstimmung dargestellt. Die hdchste diagnostische Ubereinstimmung wurde mit
0,87 fur die Diagnose Vorhofflimmern/flattern (148) beobachtet. In der Summe der Top10 (n=824 Fille)
liegt eine diagnostische Ubereinstimmung von 0,275 vor

Tab. 2: Héufigkeit der Top 10 der fiihrenden Notaufnahme-Diagnosen der stationédren Fdlle zur Priifung der

diagnostischen Ubereinstimmung mit der Krankenhaus-Hauptdiagnose

Daten vollstindig Ubereinstimmung
NA-Diagnose Falle gesamt (n) (NA-Diagnose und (NA-Diagnose und du

Krankenhaus-HD) Krankenhaus-HD
R10 247 220 22 0,10
RO6 118 114 7 0,061
163 103 92 41 0,446
148 82 77 67 0,870
RO7 72 69 14 0,203
K92 63 59 13 0,22
R53 58 57 0 0,00
R55 61 52 27 0,519
120 46 43 14 0,326
G45 70 41 22 0,537

Die mittlere LOS bezogen auf die Top10 Diagnosen der stationdr aufgenommenen Patienten lag
zwischen 204 Minuten bei ,,Storung der Atmung” (ICD-10 R06) und 306 Minuten bei Angina pectoris
(120) (Tab. 3). Die hochste diagnostische Effizienz wurde fiir Vorhofflimmern mit einem Wert von
0,348/min erhoben.



Tab. 3: Top 10 der fiihrenden Notaufnahme-Diagnosen der stationdren Félle mit Dauer der
Notaufnahmebehandlung (LOS und mittlerer diagnostischer Effizienz (dE_ff)

Fihrende Notaufnahmediagnose dU LOS MW+SD mittlere dE_ff
R10 Bauch- und 0,10 242 +152 0,041 / min
Beckenschmerzen

RO6 Storung der Atmung 0,061 204 + 118 0,030 / min
163 Hirninfarkt 0,446 211+ 173 0,221 / min
148 Vorhofflimmern 0,870 250 + 202 0,348 / min
RO7 Hals und Brustschmerzen 0,203 287 +192 0,071 / min
K92 GI Blutung 0,22 221 + 145 0,104 / min
R53 Unwohlsein, Ermidung 0,00 219 + 148 n.a.
R55 Synkope, Kollaps 0,519 267 + 155 0,194 / min
120 Angina pectoris 0,326 306 + 180 0,106 / min
G45"Ze.rebrale transitorische 0,537 303 + 210 0,171 /min
Ischdmie

In Tabelle 4 sind alle Patienten mit einer der TOP10 Diagnosen, die zu einer stationdren Behandlung
fihren, zusammengefasst. Patienten, die eine der Top 10 Diagnosen hatten, wurden lberwiegend
bereits bei der Ersteinschitzung (MTS oder ESI) als zeitkritisch/hohe Behandlungsdringlichkeit (Stufen
1-3) identifiziert.

Tab.4: Hdufigkeit der Top 10 der fiihrenden Diagnosen und Stufe der Ersteinschdtzung der
Behandlungsdringlichkeit

Stufe der Ersteinschatzung
Anteil

Fihrende Notaufnahmediagnose n 1 2 3 4 5 n.a. Dringl.

Falle (%)
R10 Bauch- und Beckenschmerzen 516 0 46 251 194 8 17 59,52
RO6 Storung der Atmung 167 4 43 57 53 2 8 65,41
163 Hirninfarkt 111 1 34 44 16 2 14 81,44
148 Vorhofflimmern 120 0 59 47 6 1 7 93,81
RO7 Hals und Brustschmerzen 222 0 64 102 39 4 13 79,43
K92 GI Blutung 85 0 22 49 12 0 2 85,54
R53 Unwohlsein, Ermidung 88 0 13 35 38 1 1 55,17
R55 Synkope, Kollaps 127 0 29 70 13 1 14 77,95
120 Angina pectoris 65 1 26 29 4 0 5 93,33
G45“Ze.rebrale transitorische 79 0 2 a1 5 0 11 92,65
Ischamie

Insgesamt sind im Behandlungsdatensatz 229 Falle mit zeitkritischen Tracerdiagnosen abgebildet, zur
Priifung der dU mit der Krankenhaus-Hauptdiagnose standen 151 Falle zur Verfiigung (Tab. 2).
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Zu insgesamt 8.162 Behandlungsféllen (67,64%) lag eine dokumentierte Notaufnahmediagnose vor
(insgesamt 645 Diagnosen als ICD-10 3-Steller). Davon wurden 4.220 Falle ambulant entlassen, 3.173
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Tab.1: Top 10 der fiihrenden Notaufnahmediagnosen und Verbleib
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Fir die Berechnung der diagnostischen Ubereinstimmung wurden die Top 10 Diagnosen der stationar
aufgenommenen Patienten ermittelt. Abbildung 1 zeigt die verfiigbaren Daten zur Berechnung der dU.
Im Behandlungsdatensatz wurden 3.969 stationare Behandlungsfalle identifiziert, von 79 % der Fille
lag eine fihrende Notaufnahmediagnose vor. Da nicht aus allen Kliniken stationdre Behandlungsdaten
vorlagen, mussten weitere 391 Falle aus der Auswertung ausgeschlossen werden.
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RO7 Hals und Brustschmerzen (n=69)

K92 Gl Blutung (n=59)

R53 Unwohlsein, Ermiidung (n=57)

R55 Synkope, Kollaps (n=52)

120 Angina pectoris (n=43)

G45 Zerebrale transitorische Ischdmie (n=41)

Zeitkritische Tracerdiagnosen

A41 Sepsis (n=9)

121 ST-Hebungsinfarkt (n=25)
146 Herzstillstand (n=0)

164 Schlaganfall (n=34)

K92 Gl Blutung (n=59)

S06 SHT (n=23)

TO7 Polytrauma (n=1)

Abb. 1: Darstellung der Datenbasis zur Priifung der diagnostischen Ubereinstimmung (dU)

Die diagnostische Ubereinstimmung wurde (iber die ICD10-3-Steller ermittelt. In Tabelle 2 sind die 10
haufigsten flihrenden Notaufnahmen der stationdr aufgenommenen Patienten sowie die
diagnostische Ubereinstimmung dargestellt. Die hochste diagnostische Ubereinstimmung wurde mit
0,87 fir die Diagnose Vorhofflimmern/flattern (148) beobachtet. In der Summe der Top10 (n=824 Fille)
liegt eine diagnostische Ubereinstimmung von 0,275 vor

Tab. 2: Hdufigkeit der Top 10 der fiihrenden Notaufnahmediagnosen der stationdren Félle zur Priifung der

diagnostischen Ubereinstimmung mit der Krankenhaus-Hauptdiagnose

Daten vollstandig Ubereinstimmung
NA-Diagnose Falle gesamt (n) (NA-Diagnose und (NA-Diagnose und dU

Krankenhaus-HD) Krankenhaus-HD
R10 247 220 22 0,10
RO6 118 114 7 0,061
163 103 92 41 0,446
148 82 77 67 0,870
RO7 72 69 14 0,203
K92 63 59 13 0,22
R53 58 57 0 0,00
R55 61 52 27 0,519
120 46 43 14 0,326
G45 70 41 22 0,537

Die mittlere LOS bezogen auf die Topl0 Diagnosen der stationar aufgenommenen Patienten lag
zwischen 204 Minuten bei ,,Stérung der Atmung” (ICD-10 R06) und 306 Minuten bei Angina pectoris
(120) (Tab. 3). Die hochste diagnostische Effizienz wurde fir Vorhofflimmern mit einem Wert von
0,348/min erhoben.



Tab. 3: Top 10 der fiihrenden Notaufnahmediagnosen der stationdren Félle mit Dauer der
Notaufnahmebehandlung (LOS und mittlerer diagnostischer Effizienz (dE_ff)

Fihrende Notaufnahmediagnose dU LOS MW+SD mittlere dE_ff
R10 Bauch- und 0,10 242 +152 0,041 / min
Beckenschmerzen

RO6 Storung der Atmung 0,061 204 + 118 0,030 / min
163 Hirninfarkt 0,446 211 +173 0,221 / min
148 Vorhofflimmern 0,870 250 + 202 0,348 / min
RO7 Hals und Brustschmerzen 0,203 287 +192 0,071/ min
K92 GI Blutung 0,22 221 + 145 0,104 / min
R53 Unwohlsein, Ermidung 0,00 219 + 148 n.a.
R55 Synkope, Kollaps 0,519 267 + 155 0,194 / min
120 Angina pectoris 0,326 306 + 180 0,106 / min
G45"Ze.rebrale transitorische 0,537 303 + 210 0,171 /min
Ischdmie

In Tabelle 4 sind alle Patienten mit einer der TOP 10 Diagnosen, die zu einer stationaren Behandlung
flihren, zusammengefasst. Patienten, die eine der Top 10 Diagnosen hatten, wurden lberwiegend
bereits bei der Ersteinschdtzung (MTS oder ESI) als zeitkritisch/hohe Behandlungsdringlichkeit (Stufen
1-3) identifiziert.

Tab.4: Hdufigkeit der Top 10 der fiihrenden Diagnosen und Stufe der Ersteinschitzung der
Behandlungsdringlichkeit

Stufe der Ersteinschatzung
Anteil

Fihrende Notaufnahmediagnose n 1 2 3 4 5 n.a. Dringl.

Falle (%)
R10 Bauch- und Beckenschmerzen 516 0 46 251 194 8 17 59,52
RO6 Storung der Atmung 167 4 43 57 53 2 8 65,41
163 Hirninfarkt 111 1 34 44 16 2 14 81,44
148 Vorhofflimmern 120 0 59 47 6 1 7 93,81
RO7 Hals und Brustschmerzen 222 0 64 102 39 4 13 79,43
K92 Gl Blutung 85 0 22 49 12 0 2 85,54
R53 Unwohlsein, Ermidung 88 0 13 35 38 1 1 55,17
R55 Synkope, Kollaps 127 0 29 70 13 1 14 77,95
120 Angina pectoris 65 1 26 29 4 0 5 93,33
G45"Ze'rebra|e transitorische 79 0 2 a1 5 0 11 92,65
Ischamie

Insgesamt sind im Behandlungsdatensatz 229 Falle mit zeitkritischen Tracerdiagnosen abgebildet, zur
Priifung der dU mit der Krankenhaus-Hauptdiagnose standen 151 Falle zur Verfiigung (Tab. 5).



Tab. 5: Hédufigkeit zeitkritischer Tracerdiagnosen im Behandlungsdatensatz, diagnostische Ubereinstimmung und
diagnostische Effizienz

Fihrende Daten
Notaufnahme- | vollstandig Ubereinstimmu
. FUhrende diagnose (NA- ng (NA-

ZEItkI’ItI‘SChe N.otaufnahme— stationar auf- | Diagnose Diagnose und dU LOS dE_ff
Tracerdmgnosen diagnose (n) genommener | und Krankenhaus-

Falle (n) Kranken- HD (n)

haus-HD)

A41 Sepsis 11 10 9 3 0,333|284 (0,117
121 ST-Hebungsinfarkt 42 28 25 19 0,760|224 (0,339
146 Herzstillstand 0 0 0 n.a. n.a. n.a. |n.a.
164 Schlaganfall 35 34 25 0 o* 276 |n.a.
K92 Gl Blutung 85 63 59 13 0,2291221 (0,104
S06 SHT 55 27 23 18 0,783 |147 (0,533
TO7 Polytrauma 1 1 1 n.a. |222 |n.a.

Zusammenfassung:

Die diagnostische Ubereinstimmung lag bei den Top 10 der Vorstellungsgriinde stationar
aufgenommener Patienten bei 0,275 mit der héchsten Ubereinstimmung beim Vorhofflimmern
(ICD-10 148) mit 0,87. Bei den zeitkritischen Tracerdiagnosen ICD-10 121 und S06 ist ebenfalls eine gute
diagnostische Ubereinstimmung von 0,76 und 0,78 zu verzeichnen. Weitere Auswertungen in Bezug
auf Diagnosegruppen sind in einem gréReren Datensatz geplant.
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