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Q Zentrenbildung iber
Zertifizierung? Das Beispiel
EndoCert

Holger Haas und Wolfram Mittelmeier

Abstract

Die EndoCert-Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Ortho-
padische Chirurgie (DGOOC) ist ein Programm zur Zertifizierung medizini-
scher Einrichtungen fiir den Gelenkersatz. Dabei werden die Struktur-, Prozess-
und Aspekte der Ergebnisqualitit nach wissenschaftlich belegten Kriterien be-
wertet, fiir die ein Einfluss auf die erreichbare Versorgungsqualitét der Patienten
nachgewiesen ist. Bereits in den beiden durchgefiihrten Pilotphasen konnten an
den beteiligten 23 Kliniken durch die Behebung von insgesamt 172 Abweichun-
gen Verbesserungen erzielt werden. Nach der Freigabe des Systems im Oktober
2012 wurden bis Juli 2014 rund 400 Einrichtungen zertifiziert oder befinden
sich vor dem Abschluss des laufenden Verfahrens. Neben der Vorstellung der
Zielsetzung, konkreten Inhalte und Erfahrungen aus dem Regelbetrieb widmet
sich der Beitrag auch der perspektivischen Rolle solcher Projekte bei der Gestal-
tung der stationdren Versorgung in diesem Bereich.

The EndoCert initiative of the German Society for Orthopaedics and Orthopae-
dic Surgery (DGOOC) is a programme for the certification of medical facilities
for joint replacement. The structure, process and outcome aspects of quality are
evaluated according to scientific criteria for which an effect on the achievable
quality of care was proven. In two pilot phases, improvements were achieved in
the participating 23 hospitals by eliminating a total of 172 deviations. After the
release of the system in October 2012, some 400 facilities have been certified
until July 2014 or will shortly conclude the procedure. In addition to presenting
the objectives, specific content and experiences from regular procedures, this
paper describes the future role of such projects in the design of inpatient care in
the field of joint replacement.

9.1 Ausgangssituation

In der Medizin verbinden sich wie in kaum einer anderen Profession wissenschaft-
liche Erkenntnis und HighTech-Anwendungen einerseits mit Kreativitdt und
menschlichem Einfithlungsvermdgen andererseits. Neben seltenen und lebensbe-
drohlichen Erkrankungen, die oftmals erfahrungsbasierte Entscheidungen unter ho-
hem Zeitdruck erfordern, ist die moderne Medizin mit hdufig auftretenden und zu
einem gewissen Maf3e standardisiert zu behandelnden Krankheitsbildern konfron-
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tiert. Wenn zu deren Behandlung ein hoher Ressourceneinsatz erforderlich ist, be-
steht in Verbindung mit der groBen Anzahl durchgefiihrter Behandlungen eine we-
sentliche 6konomische und volkswirtschaftliche Bedeutung. Fiir den Patienten ist
dabei eine weitgehend komplikationsarme und erfolgreiche Therapie zu fordern,
ohne das der individuelle Anspruch des Patienten und damit die Menschlichkeit im
Behandlungsprozess verloren gehen.

Gerade die im Bereich der Endoprothetik in Deutschland pro Jahr durchgefiihr-
ten rund 400 000 Operationen sind in diesem Zusammenhang anzufiithren. Der Ver-
gleich mit einem industriellen Fertigungsprozess wird immer wieder angestellt,
auch wenn dies im Hinblick auf den im Zentrum der Behandlung stehenden Men-
schen abwegig ist. Dennoch konnen und sollen Lehren aus anderen Bereichen mit
komplexen Abldufen genutzt werden, um die Behandlung und hierbei insbesondere
die unterstiitzenden Prozesse sicher und effizient zu gestalten und so kostenintensi-
ve, die Gemeinschaft und den Patienten belastende Folgeeingriffe zu vermeiden.

Durch die Spezialisierung von Einrichtungen auf bestimmte Bereiche der medi-
zinischen Leistungserbringung soll eine Steigerung der Behandlungsqualitdt er-
reicht werden. Gemeinhin werden diese Einrichtungen als Zentren bezeichnet. Im
engeren Sinne sollte dieser Begriff verwendet werden, wenn durch die Spezialisie-
rung eine Fokussierung auf die krankheits- bzw. organbezogene Problematik des
Patienten erzielt wird. Beispiele flir derartige Zentrenbildungen, zu denen auch die
hier vorgestellten EndoProthetikZentren gerechnet werden, sind Diabetes- und Tu-
morzentren. Jedoch ist der Begriff ,,Zentrum® nicht geschiitzt und kann so auch
missbrauchlich oder aus rein marketingtechnischen Erwégungen genutzt werden.
Daher sind die transparente Darstellung der Zertifizierungsanforderungen und die
enge Anbindung an die wissenschaftliche Fachgesellschaft in Verbindung mit den
im System etablierten unabhédngigen Organen des Verfahrens von groBer Bedeu-
tung.

9.2  Zielsetzung

Mit der Einfithrung des Zertifizierungssystems ,,EndoCert soll eine hohe Qualitét
in der Patientenversorgung im Bereich der Endoprothetik sichergestellt werden. In
der vorliegenden wissenschaftlichen Literatur sind verschiedene Faktoren aus den
Bereichen der Struktur- und Prozessqualitit bekannt, die zu einer erhdhten Versor-
gungsqualitiat fithren. Beispielhaft seien das verbesserte Komplikationsmanage-
ment bei groferen Fallzahlen, der hohere Trainingsgrad bei komplexen Eingriffen
und die hdufigere Anwendung multimodaler Therapiekonzepte in spezialisierten
Einrichtungen angefiihrt. Positive Effekte durch die Zentrenbildung sind dabei fiir
zahlreiche Bereiche der Medizin — insbesondere fiir Tumorzentren — belegt. Dane-
ben liegen Nachweise flir einen Zusammenhang zwischen Behandlungsvolumen
und Ergebnisqualitit bezogen auf den Operateur und das gesamte Behandlungsteam
auch fiir die Endoprothetik vor. Die Arbeitsgruppe ,,EndoCert* der DGOOC hat
eine Ubersicht hierzu und den zugrunde liegenden Kenntnisstand verdffentlicht
(Haas et al. 2013).
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Zwischen postoperativ messbaren Parametern und der erzielten Versorgungs-
qualitét sind ebenfalls Zusammenhinge belegt. So kann eine zu steile Implantation
der Gelenkpfanne beim Hiuftgelenkersatz zu einer erhohten Belastung des verwen-
deten Materials und somit zu einem fritheren Implantatversagen fithren. Diese aus
der wissenschaftlichen Literatur bekannten Faktoren werden ebenfalls erfasst und
fiir die Zertifizierung ausgewertet (Haas et al. 2013).

Durch die Identifikation dieser wesentlichen Faktoren fiir eine erfolgreiche en-
doprothetische Versorgung und deren gezielte Uberpriifung im Rahmen des Zertifi-
zierungsprozesses ist es moglich, Einrichtungen zu bewerten und bei einem erfolg-
reichen Abschluss des Verfahrens zu zertifizieren. Folgende Teilaspekte werden
einbezogen:

o Sicherstellung der strukturellen Erfordernisse fiir die Versorgung mit Endopro-
thesen
@ Nachweis eines interdisziplinér erarbeiteten und regelméBig zu tberpriifenden

Behandlungspfades
e Forderung der interdisziplindren Zusammenarbeit
® Sicherstellung der zur Patientenversorgung notwendigen Stiitzprozesse (u.a.

Bildgebung, Konsilwesen, sozialmedizinische Betreuung)

e Vorhaltung qualifizierten Personals fiir alle beteiligten Berufsgruppen
Strukturierte Einfithrung neuer Implantate bzw. Behandlungsmethoden

e Erarbeitung von Kooperationsvereinbarungen fiir die optimierte Behandlung
von Patienten an Nahtstellen zu anderen Fachabteilungen und externen Behand-
lungspartnern

Einbindung der Patienten durch Sicherstellung einer umfassenden Aufkldrung
und Beratung

Auswertung erhobener Qualitétsindikatoren

Regelungen zum Vorgehen bei unerwiinschten Vorkommnissen mit Implantaten
Anbindung an das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)

Ausschluss von Zuweisungen gegen Entgelt oder sonstiger Kick-Back-Mecha-
nismen

RegelmaBige externe Stichprobenpriifung im Rahmen von jéhrlichen Audits
durch geschulte Fachexperten mit Bewertung der Abldufe und auf Einhaltung
der Vorgaben

9.3  Entwicklungsprozess

An der Universitidtsmedizin Rostock hat W. Mittelmeier bereits im Jahre 2007 das
erste Zertifizierungskonzept fiir Endoprothetikzentren entworfen, getestet und die
gesammelten Erfahrungen in ein durch die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopédie
und Orthopédische Chirurgie e. V. getragenes Projekt zur Entwicklung eines iiberre-
gionalen Zertifizierungssystems eingebracht.
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Im Jahre 2009 wurde daraufhin eine Arbeitsgruppe* gebildet, die die Anforde-
rungen fiir die Zertifizierung von Endoprothetikzentren auf Basis der aktuellen wis-
senschaftlichen Literatur weiterentwickelt und in einer Erprobungsphase an ver-
schiedenen Krankenhauseinrichtungen tiberpriift hat. Einbezogen in das Verfahren
wurden zudem die Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik (AE) als Sektion der Deut-
schen Gesellschaft fiir Orthopédie und Unfallchirurgie (DGOU) und der Berufsver-
band der Fachérzte fiir Orthopédie und Unfallchirurgie (BVOU).

Die erste Version der fachlichen Anforderungen wurde hinsichtlich deren Eig-
nung zur Erfassung qualitétsrelevanter Schliisselfaktoren zunéchst in den Kliniken
der Arbeitsgruppe tiberpriift. Ergidnzend wurde ermittelt, inwieweit die Einhaltung
der in den Erhebungsbdgen in Form einer Selbstbewertung bereitgestellten Anga-
ben durch Auditoren vor Ort tiberpriifbar ist.

Im Rahmen einer zweiten Pilotphase wurden insbesondere Einrichtungen be-
wertet, die von ihrer Organisationsform keine klassischen klinischen Abteilungen
sind. So wurde die Einbindung von Beleg- oder Honorarérzten ebenso wie die Inte-
gration von Facharztpraxen evaluiert. Begleitend wurden die Erhebungsbogen
iiberarbeitet und angepasst. Durch diesen abgestuften Prozess bei der Einfithrung
des Verfahrens konnte dessen Eignung fiir die Anwendung der Zertifizierung unter
Berticksichtigung der Versorgungsrealitit in Deutschland gezeigt werden. Die Frei-
gabe des Systems erfolgte in Deutschland zum 19.10.2012.

9.4  Struktur des Verfahrens und Ablauf der Zertifizierung

Neben den auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhenden Anforderungen miis-
sen durch ein Zertifizierungsverfahren auch formale Vorgaben fiir das Verfahren
selbst eingehalten werden. Angelehnt an die nicht nur im Bereich der Medizin be-
reits etablierten Systeme wurden daher Organisationsstrukturen geschaffen, die
eine korrekte Durchfithrung des Verfahrens und eine objektive Bewertung der zer-
tifizierungswilligen Einrichtungen sicherstellen und die konsequente Weiterent-
wicklung des Verfahrens gewihrleisten. Das Organigramm ist in Abbildung 9-1
wiedergegeben.

Der Zertifizierungskommission obliegt die Aufgabe, die Anforderungen anzu-
passen und weiterzuentwickeln sowie das Verfahren zu tiberwachen. Die operative
Umsetzung der Zertifizierung selber erfolgt durch die beauftragte Zertifizierungs-
stelle (Fa. ClarCert, Neu-Ulm). Der durch die Einrichtungen ausgefiillte Erhebungs-
bogen wird zunédchst formal durch ClarCert gepriift und inhaltlich durch die beauf-
tragten Fachexperten bewertet. Daran schliet sich ein Audit vor Ort an, in dem die
Ubereinstimmung der Angaben mit der Situation in der Einrichtung tiberpriift wird.

Stellen die Fachexperten vor Ort Méngel fest, wird eine ,,Abweichung® formu-
liert. Deren Behebung ist zwingend nachzuweisen, bevor ein Zertifikat erteilt wird.

* Danksagung: Dank und Anerkennung gilt den weiteren Mitgliedern der Autorengruppe des Endo-
Cert-Systems, J. Grifka, K.-P. Giinther, K. Heller, F. U. Niethard, H. Windhagen und M. Ebner fiir
die Beteiligung bei der Entwicklung des Systems und dessen Uberpriifung auf der Basis der Pilot-
phase und Herrn J. Fischer/ClarCert fiir die Unterstiitzung bei der Umsetzung des Projekts.
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Abbildung 9-1

Organigramm des EndoCert-Verfahrens
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Bei massiven Abweichungen kann ein Nachaudit erforderlich werden. Sehen die
Experten lediglich Verbesserungspotenziale oder mochten sie sonstige Anregungen
geben, werden ,,Hinweise™ formuliert. Auf diese soll die zertifizierte Einrichtung
bis zum néchsten planméBigen Audit eingehen.

Uber die Erteilung des Zertifikats entscheidet der Zertifikatserteilungsausschuss
auf der Grundlage der durch die Fachexperten erstellten schriftlichen Empfehlung.

Fiir den Fall von Unstimmigkeiten bei der Bewertung oder sonstigen Beschwer-
den ist in der Geschiftsordnung des EndoCert-Verfahrens das dann erforderliche
Vorgehen festgelegt, wobei in letzter Instanz eine Entscheidung durch die Zertifi-
zierungskommission getroffen wird.

Eine wesentliche Aufgabe im Verfahren kommt den Fachexperten zu, die sich
aus in der Endoprothetik erfahrenen Operateuren rekrutieren und durch den Besuch
von Fachexpertenlehrgidngen qualifiziert werden. Verfiigt eine Einrichtung nicht
iiber ein generelles Qualitditsmanagementsystem (z. B. nach DIN ISO 9001), wird
das zweikopfige Auditteam durch einen Systemauditor ergédnzt, der grundlegende
Anforderungen zum Qualitdtsmanagement tiberpriift und so die Fachexperten un-
terstiitzt.

Nach der Zertifizierung werden nach einem und zwei Jahren Uberwachungsau-
dits durchgefiihrt. Hierbei wird eine Bewertung des Zentrums hinsichtlich der Be-
hebung der Abweichungen und Bearbeitung der Hinweise sowie der eingetretenen
Anderungen vorgenommen. Im Turnus von drei Jahren erfolgt eine vollstindige
Re-Zertifizierung, die in Umfang und Intensitdt der Erstzertifizierung entspricht.
Mit diesem abgestuften Vorgehen wird ein hoher Standard in der Uberwachung der
Zentren bei gleichzeitig vertretbarem finanziellem Aufwand ermoglicht.
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9.5  Anforderungen

Grundsétzlich werden im Qualititsmanagement Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt betrachtet.

Fiir die Bewertung der Strukturqualitit werden vorrangig bauliche und raum-
liche sowie Aspekte der technischen und personellen Ausstattung betrachtet. We-
sentlich ist zudem neben der Verpflichtung, die gesetzlichen Vorgaben und gelten-
den Leitlinien einzuhalten und zu tberpriifen, die regelméfBige Schulung an Medi-
zinprodukten und ein gesetzeskonformer Umgang mit Explantaten.

Zur Sicherstellung der anforderungsgemédBen Patientenversorgung auch im
Urlaubs- oder Krankheitsfall miissen je Zentrum zwei Haupt- (EndoProthetikZen-
trum) bzw. Seniorhauptoperateure (EndoProthetikZentrum der Maximalversor-
gung) vorhanden sein. Fiir diese ausgewiesenen Operateure gelten jéahrliche
Mindestzahlen in der Endoprothetik. Zugleich sind Mindestzahlen auch fiir die
jeweilige Einrichtung bzw. den einzelnen Standort vorgeschrieben, da nicht nur
die Erfahrung des Operateurs, sondern auch die des gesamten Teams fiir den Be-
handlungserfolg wesentlich ist (Badawy et al. 2013; Baker et al. 2013). Auswir-
kungen auf die Behandlungsqualitit zeigen sich auch bei der Frakturversorgung.
So konnte ein ,,Weekend-Effekt™ durch eingeschrankte Verfiigbarkeit von erfahre-
nen Operateuren nachgewiesen werden (Thomas et al. 2014).

Alle Eingriffe an einem Endoprothesenzentrum, die im Rahmen der Weiterbil-
dung des érztlichen Nachwuchses erfolgen, miissen durch Haupt- oder Senior-
hauptoperateure verantwortlich assistiert werden. Dies gewéhrleistet eine hohe
Qualitdt der Ausbildung bei hochster Sicherheit fiir alle im Zentrum operierten
Patienten.

Aufgrund der Weiterbildungsinhalte ist die Zusatzweiterbildung ,,Spezielle Or-
thopddische Chirurgie® Voraussetzung fiir die Qualifikation der Haupt- bzw. Senior-
hauptoperateure. So ist gefordert, dass einer der mindestens zwei verantwortlichen
Operateure tiber diese Qualifikation verfiigt. Im Rahmen der Pilotphasen und der
ersten Erfahrungen aus dem Regelbetrieb wurde deutlich, dass aufgrund der vor-
handenen Versorgungsstrukturen in Deutschland diese Anforderung noch nicht
vollstandig erfiillt werden kann. Derzeit wird unter Einbindung der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Unfallchirurgie eine Ubergangslosung erarbeitet, die eine temporire
Zertifizierung dieser Einrichtungen ermoglicht. Mittelfristig ist dann sichergestellt,
dass flachendeckend in allen Zentren zumindest ein Spezieller Orthopédischer Chi-
rurg vorhanden ist.

Im Mittelpunkt der Prozessqualitit steht der Behandlungsablauf fiir den Pati-
enten, der in einem sog. Behandlungspfad festgehalten ist. Die erforderlichen MaB-
nahmen sind darin festgehalten. Neben der Kontrolle der Behandlung des individu-
ellen Patienten lassen sich Verbesserungen bei der Einarbeitung neuer Mitarbeiter
und der Dokumentation sowie Effizienz der Behandlung erreichen (Badawy et al.
2013; Loftus et al. 2014; Rotter et al. 2012).

Unterschieden werden Kern- und Stiitzprozesse in Abhingigkeit von ihrem di-
rekten Bezug zur endoprothetischen Versorgung. Den Stiitzprozessen zugeordnet
sind beispielsweise die Bildgebung, die sozialmedizinische Beratung und die ortho-
padietechnische Betreuung der Patienten. Dagegen stellt die Operation selbst einen
typischen Kernprozess dar.
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Derzeit sind im EndoCert-System zwei Versorgungsstufen vorgesehen: Neben
EndoProthetikZentren nehmen EndoProthetikZentren der Maximalversorgung an
der Versorgung teil. Die Zentren der Maximalversorgung sollen insbesondere auch
endoprothetische Wechseloperationen aller Schwierigkeitsgrade anbieten und als
Anlaufstelle fiir Hochrisikopatienten oder komplikationsbehaftete Verldufe bereit-
stehen. Eine Kooperation von EndoProthetikZentren mit EndoProthetikZentren der
Maximalversorgung wird in diesem Zusammenhang angestrebt und iiber Koopera-
tionsvereinbarungen geregelt.

Die Ergebnisqualitiit hat in der endoprothetischen Versorgung mehrere Ziel-
groBen: Kurzfristig auftretende Komplikationen beeinflussen das Ergebnis ebenso
wie die Rate mittel- bis langfristig auftretender Implantatlockerungen oder fortdau-
ernde Beschwerden am operierten Gelenk. Mit Einfiihrung des Endoprothesenre-
gisters Deutschland (EPRD) werden die Standzeiten der Prothesen erfasst und aus-
gewertet. Eine Teilnahme am EPRD ist fiir alle Endoprothesenzentren verpflich-
tend. Die unterschiedlichen Komplikationsraten miissen von jedem Zentrum ebenso
wie bestimmte operationstechnische Parameter der Ergebnisqualitit angegeben
werden. Beispielsweise ist der Effekt der OP-Zeit auch in der neueren Literatur
nachgewiesen (Belmont et al. 2014; Young et al. 2014).

Entscheidend bei der Erhebung der Indikatoren ist die valide Datenerfassung
und Dokumentation. Es ist die Aufgabe von EndoCert, diesen angestrebten Umgang
mit den zentrumseigenen Daten zu fordern und zu einer intensiven Diskussion an-
zuregen, deren Ergebnisse dann wiederum zu einer Verbesserung der Qualitit im
Zentrum fiihrt. Ein fehlerhaftes Vorgehen im Zusammenhang mit der Erfassung der
relevanten Daten muss ebenso wie Forderungen zur Dokumentation verzichtbarer
Parameter durch weiterfithrende Beschliisse der Zertifizierungskommission unter-
bunden werden.

EndoCert unterstiitzt die Vernetzung von Endoprothetikzentren der beiden Ver-
sorgungsstufen im Sinne der Versorgungssicherheit. Dagegen werden alle Formen
einer Zuweisung gegen Entgelt oder dhnliche Kickback-Mechanismen strikt abge-
lehnt.

9.6  Erfahrungen aus den Pilotphasen

An der Evaluation des Verfahrens in zwei Pilotphasen nahmen insgesamt 23 Klini-
ken teil. Dabei wurden insbesondere auch komplexe Organisationsstrukturen (Be-
legabteilungen, Kooperationsarztmodelle) eingebunden, um die Eignung des Ver-
fahrens auch fiir diese Einrichtungen nachzuweisen.

Eine Auswertung der Ergebnisse aus den Pilotphasen wurde von Haas und Mit-
telmeier im Jahre 2014 veroftentlicht (Haas und Mittelmeier 2014).

Werden die bestehenden Anforderungen von der Einrichtung nicht erfiillt, ergibt
sich eine Abweichung. Durch die Analyse der in den Pilotphasen aufgetretenen Ab-
weichungen konnten einerseits Riickschliisse auf mogliche Schwéchen des Verfah-
rens selbst gezogen, andererseits Erkenntnisse {iber das ausgeschopfte Verbesse-
rungspotenzial gewonnen werden, da eine Zertifikatvergabe erst nach Behebung
der festgestellten Abweichungen erfolgte.
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Insgesamt wurden bei den teilnehmenden 23 Kliniken 172 Abweichungen fest-
gestellt und durch die Einrichtungen behoben. Hierbei ergaben sich eindeutige Hau-
fungen bei bestimmten Anforderungen:

Personal

Die Anforderung, dass alle Operationen am EndoProthetikZentrum (EPZ) durch
Hauptoperateure durchgefiihrt bzw. assistiert werden, war einer der wesentlichen
Griinde fiir festgestellte Abweichungen. Durch die Einfithrung der Zertifizierung
wurde diese Anforderung durch alle zertifizierten Einrichtungen umgesetzt. Hier-
durch ist eine addquate Betreuung der Patienten durch Operateure mit nachgewie-
sener Erfahrung auf dem Gebiet der Endoprothetik unabhéngig von der kurzfristi-
gen Personalsituation sichergestellt.

Als ein Ergebnis der Pilotphasen wurde fiir EndoProthetikZentren der Maximal-
versorgung eine Differenzierung nach Haupt- und Seniorhauptoperateuren eingefiihrt,
sodass die zunéchst bestehende Anforderung, dass alle Hauptoperateure 25 Wechsel-
operationen pro Jahr durchfithren mussen, differenziert werden konnte. So kann auch
innerhalb der Zentren eine Spezialisierung auf bestimmte Eingriffe erfolgen, was wei-
tere positive Effekte auf die Versorgungsqualitit ermoglicht.

Eine besondere Herausforderung stellt die Einbindung von Kooperationsirzten
in ein EPZ dar. Dabei miissen die Qualifikation der Hauptoperateure und die umfas-
sende Betreuung der Patienten ebenso wie die durchgéingige Giiltigkeit der EPZ-
spezifischen Regelungen tiberpriifbar sichergestellt sein.

Bei Einrichtungen, an denen eine endoprothetische Versorgung auch auerhalb
des EPZ erfolgt, muss dies fiir die Patienten eindeutig erkennbar sein. Eine Wer-
bung mit dem EndoCert-Siegel unter Nichtbeachtung der Vorgaben soll somit ver-
mieden werden.

Institutionalisierte Besprechungen

Der interkollegiale und berufsgruppentibergreifende Austausch tiber die vorgesehe-
ne Behandlung ist ein wesentliches Qualitdtsmerkmal. Hierzu dienen verschiedene
institutionalisierte Besprechungen, in denen auffillige Verldaufe, Komplikationen
und jede Indikation diskutiert und somit Entscheidungen zumindest nach dem Vier-
Augen-Prinzip getroffen werden.

Probleme in diesem Zusammenhang betreffen vor allem die nachvollziehbare
Dokumentation und die konsequente Teilnahme der Mitarbeiter an den Besprechun-
gen. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Arbeitsverdichtung stellt dies die Ein-
richtungen vor grof3e Herausforderungen.

Kernprozesse
Der in der Einrichtung unter Berticksichtigung der bestehenden Voraussetzungen
interdisziplinér erarbeitete Behandlungspfad ist wesentlicher Faktor fiir die Erho-
hung der Patientensicherheit und eine verbesserte Einbeziechung neuer Mitarbeiter
in die einrichtungsspezifischen Arbeitsablaufe. Zudem wird die Arbeitseffizienz er-
hoht, da Routinearbeiten und MaBnahmen (Zeitpunkt der Erstmobilisation, Anord-
nung von Routine-Laborkontrollen) automatisiert ablaufen konnen.
Unvollstdandige sowie fiir Teilbereiche (Wechselendoprothetik) noch nicht er-
stellte Behandlungspfade stellten die Mehrzahl der Abweichungen in diesem Be-
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reich dar. Durch das Zertifizierungsverfahren konnte erreicht werden, dass alle Ein-
richtungen die bestehenden Defizite abgestellt haben.

Stiitzprozesse
Hierunter werden verschiedene, die Patientenversorgung begleitende Bereiche er-
fasst. Entsprechend sind die in diesem Unterpunkt subsummierten Abweichungen
sehr heterogen.

Auffallend war ein hohes Verbesserungspotenzial fiir den Einsatz von Betiu-
bungsmitteln und die perioperative Schmerztherapie allgemein. Neben Verbesse-
rungen im Bereich der Dokumentation konnte in einigen Einrichtungen die Gabe
von Schmerzmitteln durch Kopplung an eine VAS optimiert werden.

Die Einfithrung bzw. Einhaltung gesetzeskonformer und zugleich patienten-
freundlicher Regelungen im Umgang mit Explantaten und eine dokumentierte
Schulung der Mitarbeiter aus den verschiedenen Berufsgruppen im Umgang mit
Implantaten stellt einen weiteren Schwerpunkt dieses Abschnitts mit direkter Aus-
wirkung auf die Patientensicherheit dar.

Die Forderung nach einer dem Bedarf angepassten Bereitstellung notwendiger
Untersuchungs- (Schnittbilddiagnostik, Angiographie) und Behandlungsoptionen
(GefiBchirurgie) fiihrte in mehreren Einrichtungen zur Uberarbeitung der vorhan-
denen Regelungen. So wurden Kooperationsvereinbarungen zur Sicherstellung des
Behandlungsangebots insbesondere bei Komplikationen getroffen, in denen — ange-
passt an den Bedarf der Einrichtung — Regelungen verbindlich festgeschrieben wur-
den. Dies verbessert die Kooperation mit den beteiligten Abteilungen und Struktu-
ren und die Transparenz fiir die Mitarbeiter.

Qualitatsindikatoren

Die Erfassung der Qualitétsindikatoren ermdglicht den Einrichtungen, die Behand-
lungsqualitét intern zu tiberwachen und sensibilisiert fiir das Ergebnis der eigenen
Arbeit. Dies gelingt nur, wenn eine valide Erhebung der Daten sichergestellt ist. Bei
Nichterftillung der Vorgaben muss im Rahmen der Auditierung gepriift werden, ob
hierfiir nachvollziehbare Griinde vorliegen oder ob sich tatsdchlich Hinweise auf
Qualititsdefizite ergeben. Diese Aufgabe haben in erster Linie die Fachexperten
beim Audit vor Ort zu erfiillen. Ihnen obliegt es zudem, die Validitit der Datenerhe-
bung durch Abgleich der Angaben mit zufillig in einer Stichprobe ausgewdihlten
Patientenakten einzuschétzen.

Im Hinblick auf die zu bewertenden Qualititsindikatoren bestand wihrend der
Pilotphasen noch Anpassungsbedarf, da die Einbeziechung eines Parameters insbe-
sondere auch voraussetzt, dass dieser in der Literatur als Qualitdtsindikator Akzep-
tanz findet. In Zusammenhang mit den geforderten radiologischen Kriterien sind
zudem uneinheitliche landerspezifische Regelungen zu beachten.

Die Forderung nach Vorlage einer dezidierten Operationsplanung fiir die Ein-
griffe des EPZ konnte bei einigen Einrichtungen erst erfiillt werden, indem das
bisherige Vorgehen korrigiert wurde, nachdem es als Abweichung eingestuft wor-
den war. An diesem Beispiel wird die direkte Verbesserung der Patientenversorgung
durch den Zertifizierungsprozess besonders deutlich.
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Tabelle 9-1
Stand des Zertifizierungsverfahrens fiir Endoprothetikzentren*

Registrierte Einrichtungen 636
Anfragen zu Zertifizierung 527
Zertifizierte Einrichtungen 152
Laufende Verfahren** 226
Gesamt (zertifiziert bzw. im laufenden Verfahren) 378

* zum 2.6.2014
** Einrichtungen, die sich im Zertifizierungsprozess befinden oder die noch nicht abschlieBend durch den Zerti-
fikatserteilungsausschuss bewertet wurden, befinden sich im laufenden Verfahren
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9.7 Aktueller Stand

Daten zum aktuellen Stand des Verfahrens werden regelmiafig erfasst und monat-
lich an die Zertifizierungskommission gemeldet. So werden die Entwicklung des
Verfahrens dokumentiert und valide Daten zum Durchdringungsgrad bereitgestellt.
In Tabelle 9-1 sind die wesentlichen Zahlen angegeben.

Die Struktur der zertifizierten Einrichtungen ist in Tabelle 9-2 wiedergegeben.
Bis zum Stichtag 02.06.2014 haben 44 Einrichtungen das Verfahren abgebrochen
bzw. den Antrag zuriickgezogen. Ein Zertifikat musste aberkannt werden

9.8  Potenzial fiir zukiinftige Versorgungsstrukturen

In kurzer Zeit hat die von der DGOOC in Kooperation mit der AE und dem BVOU
erarbeitete Initiative zur Zertifizierung von Endoprothesenzentren eine weite Ver-
breitung sowohl im Hinblick auf die Zahl der beteiligten Einrichtungen als auch
gemessen an der Anzahl der in Zentren durchgefiihrten endoprothetischen Operati-
onen erlangt.

Auch wenn sich positive Effekte des Verfahrens bereits fiir die Einfithrungspha-
se zeigen lassen (Haas und Mittelmeier 2014), wird der definitive Nachweis einer
nachhaltigen Steigerung der Versorgungsqualitét erst in ldngerfristigen Auswertun-
gen unter Einbeziehung verschiedener Parameter zu fithren sein.

Zusétzlich profitieren die Patienten vom strukturbildenden Effekt des Verfah-
rens: Zertifizierte Einrichtungen verfiigen iiber die aus Sicht der Fachgesellschaft
erforderlichen Merkmale hinsichtlich der Struktur- und Prozessqualitdt, um endo-
prothetische Leistungen nach heute geltenden wissenschaftlichen Kriterien erbrin-
gen zu konnen.

Bereits jetzt findet das Verfahren groBe Aufmerksamkeit bei Politik und Kos-
tentrigern. Die Ubernahme des fiir die Zertifizierung notwendigen Mehraufwands
durch die Krankenkassen erscheint vor dem Hintergrund der positiven Effekte
und der groBen gesundheitskonomischen Bedeutung der Endoprothetik sinn-
voll.
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Tabelle 9-2
Strukturmerkmale der EPZ/EPZmax und erfasste Eingriffszahlen

Gesamt 378
davon:  EPZ 276
EPZmax 102
In EPZ/EPZmax erbrachte Endoprothetikleistungen p.a. (Angaben aus den Erhebungsbégen)
Huftgelenk 84883
Kniegelenk 65571
Wechselendoprothetik 25149
Gesamt 177603
Angaben aus den Erhebungshdgen, jeweils Angaben p. a., Stand 2.6.2014
Krankenhaus-Report 2015 WIdo

Auch auflerhalb Deutschlands besteht grofes Interesse an EndoCert. So hat bereits
eine Klinik in Luxemburg ein an die offiziellen landestypischen Vorgaben ange-
passtes Zertifizierungsverfahren als Pilotvorhaben durchlaufen. Daneben liegen
weitere Anfragen aus dem Ausland vor.

Bemerkenswert ist, dass auch andere Bereiche der Orthopédie und Unfallchirur-
gie Interesse an einer Ubernahme der grundsitzlichen Konzepte von EndoCert fiir
eigene Zertifizierungsprojekte gezeigt haben. Gerade das Prinzip eines selbstver-
antworteten Bekenntnisses zu transparenter Qualitdt scheint dessen besondere
Uberzeugungskraft auszumachen.

9.9  Zusammenfassung und Ausblick

Vor dem Hintergrund der grofSen Zahl endoprothetischer Eingriffe und der damit
verbundenen gesundheitspolitischen und volkswirtschaftlichen Bedeutung dieser
Operationen hat die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopédische Chi-
rurgie im Jahre 2012 ein Verfahren mit dem Namen EndoCert eingefiihrt, das durch
die Bewertung wissenschaftlich belegter Qualitatskriterien aus dem Bereich der
Struktur- und Prozessqualitédt sowie bestimmter Parameter der Ergebnisqualitét eine
Zertifizierung spezialisierter Zentren ermoglicht.

EndoCert hat einen wesentlichen und wertvollen Impuls in die bundesweite Ver-
sorgungsstruktur eingebracht. Durch die Definition von Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisparametern mit spezifischer Ausrichtung auf den Versorgungsbereich der
Endoprothetik einschlieflich einer konsequenten externen Kontrolle vor Ort ist eine
beeindruckend dynamische freiwillige Zertifizierungswelle entstanden, die sich ak-
tuell auch auf das Ausland ausweitet.

Mit Einfithrung von EndoCert soll zudem erreicht werden, dass nicht erst nach
Erhalt von Ergebnissen aus dem Register und somit spét reagiert wird, sondern schon
vor, wihrend und kurz (ein Jahr) nach der Prozedur erfasste Daten ausgewertet wer-
den. Damit soll frihzeitig Einfluss auf die Qualitit der Behandlung genommen wer-
den.
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EndoCert ist mittlerweile auch wesentlicher Impulsgeber fiir die Mitwirkung am
Endoprothesenregister, da die Meldung der implantierten Prothesen an das Register
fiir zertifizierte Einrichtungen verpflichtend ist. Erste breitgefiacherte Qualitétsver-
besserungen sind bereits jetzt in 93 % der Kliniken seit Beginn der Probephase er-
zielt worden (aktuelle Erfassung und Umfrage, nicht publizierte Daten).

Mittel- und langfristig wird das System somit fiir die Patienten und auch fiir die
Kostentrager direkte und mittelbare Vorteile mit sich bringen. Das eindeutige Be-
kenntnis von Kostentrdgern und des Gesetzgebers zu EndoCert wird erforderlich
sein, um letztlich die Zahl der Versorgungseinrichtungen ohne Interesse an dieser
gezielten Qualitédtsverbesserung zu minimieren.
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