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ePA 2023: Fast alle wollen
die elektronische Patienten-
akte. Das zeigt eine Studie
der Bertelsmann Stiftung
und der Stiftung Minch.

Arno Laxy, Miinchen

Auch das Opt-Out-Verfahren wird meist
begriifit. Kurz vor der Drucklegung dieser
Ausgabe hat Gesundheitsminister Lauter-
bach dargelegt, wie es mit der ePA und
der Digitalisierung insgesamt weitergehen
soll.

Eine sehr grofle Mehrheit der Bundes-
biirger steht der Einfiihrung der elektro-
nischen Patientenakte positiv gegeniiber.
Das ergab eine Anfang Februar 2023
veroffentlichte Studie. 65% der Befragten
- im Westen 70 und 60% im Osten der
Republik sind dieser Ansicht. Im Auftrag
der Bertelsmann Stiftung und der Miinch-
Stiftung befragte das Marktforschungsin-
stitut Kantar Emnid eine représentative
Zahl von Menschen in Deutschland.

Laut Gematik, der nationalen Agentur
fiir Digitale Medizin, handelt es sich in
Zukunft bei der ePA darum: ,Ein Ort fiir
die personlichen medizinischen Belange:
das ist die elektronische Patientenakte.
Kurz ,,ePA“ genannt, steht sie kiinftig fiir
jede bzw. jeden gesetzlich Versicherten in
Deutschland bereit. Die Krankenversiche-
rung richtet sie fiir jedes Mitglied automa-
tisch ein. Es spielt also keine Rolle, wie
alt die oder der Versicherte ist und ob sie
bzw. er selbst digitale Angebote nutzt“

Mit dieser Beschreibung greift die Ge-
matik aktuelle Entwicklungen - wie die
Verfiigbarkeit der ePA auch fiir Privatver-
sicherte - und geplante Anderungen - wie
die politisch gewiinschte Umstellung auf
das Opt-Out-Verfahren (einem aktiven
Bereitstellungsverfahren) - auf. Diese
Anderung ist der Ausloser der Studie.
Deren Verfasser wollten erfahren, wie

Weltweit ist eine Sensibilisierung der Regu-
lierer fiir Cybersecurity zu erkennen. Doch
wer kiimmert sich um die Cybersicherheit fiir
Medizinprodukte?

Cybersicherheit verliert Schrecken

Seite 7 |
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ePA vor der Nagelprobe:
Ohne breite Akzeptanz wird es nichts
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offen die Bevilkerung diesem Verfahren
gegeniibersteht. Diese Anderung ist aber
noch viel mehr, ndmlich nichts weniger
als die vermeintliche oder tatséchliche
Wunderwaffe“ zur Verankerung der ePA
in der breiten Bevélkerung.

Denn, so die Gematik: ,Im Moment
ist es noch so geregelt, dass die oder der
Versicherte eine ePA ausdriicklich bean-
tragen muss. Mit der ePA fiir alle soll dies
entfallen. Diese ePA mit opt-out-Losung
gibt es gegenwirtig noch nicht. Wer ihr
widersprechen mdchte, muss noch ab-
warten, in welcher Form dies gesetzlich
geregelt wird.“

Auf dem Weg zur
~€PA fiir alle”

Was die fiir die Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen zustindige Agentur jetzt
,ePA fiir alle“ nennt, hat eine langjihrige
Entwicklungsgeschichte hinter sich, die
eigentlich mit der verbindlichen Bereitstel-
lung der entsprechenden App durch die
gesetzlichen Krankenkassen endlich hét-
te beendet sein konnen. Seit Januar 2021
steht sie fiir jeden GKV-Versicherten als
App und mittlerweile auch fiir den Zugriff
tiber PCs bereit. In diesem Jahr sollte sie
schrittweise eingefiihrt werden - ist aber
nicht aus den Startléchern gekommen.
Aktuell haben 600.000 Bundesbiirger eine
ePA beantragt bzw. eingerichtet.

Dabei soll sie doch iiber die Telematik-
infrastruktur alle Beteiligten miteinander
verkniipfen und so die Dokumentation
erleichtern, Prozesse straffen und das
Gesundheitswesen patientenzentrierter
machen. Die ePA soll die Gesundheits-
daten fiir jeden der 74 Mio. gesetzlich
Versicherten, aber auch fiir privat Versi-
cherte an einem Ort biindeln, sei es iiber
dessen Smartphone, Tablet-Rechner oder
jetzt auch einem stationiren PC. Arzte
liefert sie einen Uberblick iiber die Kran-

kengeschichte ihrer Patienten: Diagnosen,
Bildbefunde oder Arztberichte oder Unver-
triglichkeiten. Sie kann einen Notfallda-
tensatz, einen elektronischen Medikations-
plan und Arztbriefe enthalten. Seit 2022
hat die ePA 2.0 erweiterte Funktionen, u.a.
differenziertere Zugriffsrechte. Dieses Jahr
sollen neben der elektronischen Arbeits-
unfihigkeitsbescheinigung (eAU) noch
eine Reihe von Funktionen hinzukommen.

Noch einmal betont die Gematik in
ihrem Statement fiir diesen Beitrag: ,Die
Patientendaten werden sicher aufbewahrt
und verschliisselt iibermittelt. Nur eigens
durch den Versicherten berechtigte Ins-
titutionen im Gesundheitswesen, die die
Patientin bzw. den Patienten behandeln,
konnen auf die gebiindelten Informatio-
nen in der ePA zugreifen. Diese Gesund-
heitsprofis konnen u.a. Erkenntnisse aus
vorliegenden Befunden in der elektroni-
schen Patientenakte ziehen. Mit ihr er-
halten sie einen Uberblick, iiber digital
vorliegende Gesundheitsdaten. Weitere
Dokumente kénnen sie jederzeit hinzu-
fiigen. Doppeluntersuchungen werden
unnotig.”

LMit der Zeit kann sich in der ePA die
eigene medizinische Geschichte immer
weiter fortschreiben lassen. Die medizi-
nische Behandlung kann so gezielter er-
folgen, da Informationen sektoren- und
Institutionsiibergreifend vorliegen. Ein
Fortschritt, der uns allen niitzt und dank
der ePA erst moglich wird.”

Opt-out, Befiillen der ePA und
Aufklarung fiir alle

Am 9. Mirz hat Gesundheitsminister
Lauterbach sein Gesetzesvorhaben fiir die
Digitalisierungsstrategie vorgestellt, ein
in seinen Augen notwendiger ,Neustart®.
Das Digitalgesetz hat primér die ePA und
das E-Rezept im Blick. Das Gesundheits-
datennutzungsgesetz soll die Verwendung

Elektronische
Patientenakte

von Gesundheitsdaten erleichtern und fiir
die medizinische Forschung erschliefen.

Das Digitalgesetz nimmt die ePA, das
E-Rezept und weitere Bereiche in den
Blick, u.a. die assistierte Telemedizin.
Im Kontext der ePA soll es verpflichtend
vorschreiben, dass diese mit ,Opt-out™
Verfahren bis Ende 2024 fiir alle gesetz-
lich Versicherten eingerichtet ist. Im Jahr
2025 sollen also nicht weniger als 80 %
der gesetzlich Versicherten eine ePA haben
und nutzen.

Die Biirger stehen dem Wechsel von
LOpt-in“ zu ,,Opt-out“ auf jeden Fall po-
sitiv gegeniiber. Die Bertelsmann-Miinch
Studie ergab, dass zwei Drittel der Befrag-
ten die Widerspruchslosung befiirworten.
Bisher musste ein Versicherter nicht nur
selbst seine ePA freischalten, sondern auch
noch der Datenbefiillung in der Arztpraxis
zustimmen. ,,Dieses komplizierte Einwil-
ligungsverfahren diirfte einer der Griinde
sein, weshalb in Deutschland bisher nicht
einmal 1% der Versicherten die ePA nut-
zen. In Osterreich, wo Opt-out schon seit
Jahren gilt, sind es 97 %", kommentiert
Stefan Etgeton, Gesundheitsexperte der
Bertelsmann Stiftung.

Der Umstieg auf das neue Verfahren ist
aber dennoch nicht der Stein der Weisen.
Sehr viel mehr muss geschehen, damit die
ePA und damit auch die gesamte Digitali-
sierung im Gesundheitswesen ein Erfolg
wird. Das beginnt bei der technischen
Infrastruktur. Alle Akteure im Gesund-
heitswesen miissen flichendeckend an
die TT angebunden sein, und diese muss
funktionieren! Genauso sollte es klar sein,
dass die ePA - spétestens zum Zeitpunkt
der Einfiihrung des Opt-Out-Verfahrens -
vollstdndig praktisch einsetzbar ist. Kran-
kenhéuser, Apotheken, Praxen und alle
anderen, die Leistungen erbringen, sollten
die ePA dann auch verwenden und sie mit
den patientenbezogenen Informationen be-
filllen (konnen). Aber noch immer sind

Elektronische Patientenakte '

Nach dem Willen der Bundesregierung soll
kiinftig fiir alle Biirger eine elektronische
Patientenakte (ePA) eingerichtet werden.

April - 4/2023 - 42. Jahrgang
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nicht ganz unwichtige Details ungeklart.
Hilft die ePA im Notfall?

Was passiert, wenn jemand z.B. beim
Joggen umkippt, ins Krankenhaus einge-
liefert wird und ohnméchtig bleibt, sein
Smartphone aber nicht entsperren kann?
Die elektronische Gesundheitskarte konn-
te einen Notfalldatensatz abspeichern, der
dann zur Verfiigung stiinde. Aber davon
wussten laut TI-Atlas 2022 der Gematik
nur 13% der gesetzlich Versicherten. Zu-
dem ist es unwahrscheinlich, dass jede
und jeder beim Sport seine Gesundheits-
karte mitfiihrt. Das Smartphone hingegen
schon. Mit der ePA mit Opt-Out-Regelung
wird aller Voraussicht nach allerdings
noch nicht jeder einen Notfalldatensatz
haben.

Wenn die ePA auf der Opt-Out-Verfah-
ren umgestellt wird, miissen nicht nur die-
se Voraussetzungen erfiillt sein. Alle noch
offenen Fragen beziiglich des Datenschut-
zes miissen geklirt sein. Das Verfahren
muss einfach und nachvollziehbar sein,
ebenso wie die Widerspruchsmaoglichkeit.
Das alles erhoht die Akzeptanz. Und diese
ist von zentraler Bedeutung. Aus Sicht der
Arzte begriindet der Vorsitzende der Deut-
schen Gesellschaft fiir Innere Medizin,
Professor Dr. Ulf Miiller-Ladner, das sehr
dhnlich. Fiir ihn ist wichtig, dass die ePA
in der Einfiihrungsphase bereits nahezu
serienreif sei. Da im Alltag in Klinik und
Praxis die Kapazitéten fiir eine Beta-Tes-
tung der Soft- und Hardware fehlten. Dies
sei fiir eine moglichst groBe Akzeptanz
der ePA in der Arzteschaft entscheidend.

Kurz: Nur wenn die immer noch ver-
breitete Skepsis bei Akteuren im Gesund-
heitswesen wie auch bei Versicherten
tiberwunden und der Nutzen verstanden
wird, kann die ePA ein Erfolg werden. Und
dafiir braucht es eine breite Informations-
kampagne auf allen Kanélen, Schulungen
fiir Mitarbeitende im Gesundheitswesen
und sehr viel Uberzeugungsarbeit. M
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dka online — Adressen aus erster Hand

Seit 2022 erscheint das einst als Katalog
veroffentlichte Deutsche Krankenhaus
Adressbuch als Online Datenbank - an
der Qualitét hat sich dabei nichts geéindert.

Digitale Transformation:
Vom Buch zur Datenbank

Seit Jahrzehnten gilt das Deutsche Kran-
kenhaus Adressbuch im deutschsprachigen
Raum als das Kompendium fiir Adress-
daten im Gesundheitswesen schlechthin.
Nachdem es sich in Buchform iiber einen
sehr langen Zeitraum als Marktfiihrer
etabliert hatte, folgte vor gut einem Jahr
der digitale Relaunch in Form von ,dka
online®, Die Entwicklung des dka vom
Buch iiber die CD-ROM bis hin zur reinen
Onlinedatenbank war ein Prozess, der sich
tiber mehr als ein Jahrzehnt erstreckt hat.
Alle drei Publikationsformen wurden bis
2020 parallel zueinander vertrieben, der
Anteil an Datenbank-Benutzern wuchs
stetig, die Zahl der Abonnements fiir die
Buchversion ging zunehmend zuriick. Die-
se Entwicklung war kaum iiberraschend.

Hohere Aktualitat durch neuen
Weg der Datenerhebung

Mit der Umstellung des Deutschen
Krankenhaus Adressbuches auf die rei-
ne Onlinedatenbank dka online hat die
Aktualitit und damit die Qualitdt der

Aka

DEUTSCHES KRANKENHAUS ADRESSBUCH

JETZT GRATIS TESTEN

Screenshot Deutsches Krankenhaus Adressbuch Klinikadressen

Daten nochmals ein ganz neues Niveau
erreicht, da im Zuge der Umstellung auch
der Prozess der Datenerhebung komplett
neu konzipiert wurde. Bisher hatte man die
Daten iiber das Jahr hin gepflegt und zu
einem festen Termin an die betreffenden
Institutionen zwecks Priifung und Freigabe

Foto: Rombach Gruppe

zuriickgespielt. Seit der Umstellung auf
dka online haben die Institutionen nun
die Moglichkeit, ihre Daten beliebig oft
und zu jedem beliebigen Zeitpunkt selbst
zu aktualisieren. Jede vorgeschlagene An-
derung wird von der Redaktion des dka
zunéchst gepriift und dann freigeschaltet.

Da viele Institutionen ein grofes In-
teresse daran haben, dass die zu ihnen
veroffentlichten Daten moglichst ak-
tuell sind, ergibt sich eine klassische

Win-Win-Situation. Entsprechend wur-
den die Alleinstellungsmerkmale des dka
mit der Umstellung nochmals signifikant
verbessert. Kunden erhalten hochwertige,
aufwendig kuratierte Daten, die praktisch
von jedem onlinefdhigen Gerit aus jeder-
zeit komfortabel genutzt werden konnen
- und da die Daten zu einem sehr hohen
Prozentsatz von den Institutionen selbst
iibermittelt werden, erhilt der Kunde diese
quasi aus erster Hand.

der Schweiz
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DSGVO-konforme kuratierte
Daten aus erster Hand

Dies ist insofern wertvoll, als dass das
Thema Datenschutz in den letzten Jahren
stark an Bedeutung gewonnen hat. Die
Verwendung von Daten aus ungesicher-
ten Quellen birgt seither ein viel groReres
Risiko. Im Netz finden sich Unmengen an
frei zugénglichen oder giinstigeren Daten
- es liegt aber im Ermessen des Nutzers,
diese auf Relevanz und Aktualitdt hin
einzuordnen. Eine echte Priifung ist auf
die Schnelle oft gar nicht moglich. Kunden
des dka - in erster Linie Vertriebler, Mar-
ketingstrategen und andere Netzwerker
im klassischen Sinne - profitieren im Ge-
gensatz dazu von moglichst hochwertigen
Daten, die schnell und bequem verfiighar
und vor allem auch legal nutzbar sind.

| https://dka.de/ |

Sanierungs- und Krisenmanagement im Kliniksektor

Angesichts vergangener,
aktueller und kinftiger
Krisen muss es Gestaltungs-
imperative, Sanierungs- und
Krisenmanagement im
Kliniksektor geben, die den
Hausern Sicherheit und
Zukunft bieten.

Prof. Dr. Christoph Rasche, Universitat
Potsdam, Prof. Dr. Erika Raab, Kreisklinik
GroB-Gerau

”

,Big is beautiful!” oder ,Klein, aber fein!“
sind Statements im Gesundheitswesen, die
kontrére Standpunkte représentieren, wie
kiinftig in Deutschland ein Versorgungs-
optimum bei limitierten Ressourcen und
unendlichen Anspriichen erreicht werden
kann. Auf dem Priifstand der Politik ste-
hen dabei kleine und mittelgroRe Kliniken,
die unter der Agide vergangener, aktueller
und prospektiver Krisen (z.B. Pandemie,
Energiekrise, demographischer Wandel,
Finanzkrise) zu Sanierungsfallen zu dro-
hen werden.

Diskontinuitat, Disruption, De-
struktion als Neue Normalitat?

Unternehmenskrisen reprasentieren die
Neue Normalitét unter verschirften VUKA-
Bedingungen, die sich als volatil, unsicher,
komplex und ambiguitér darstellen. Das
trifft vor allem auf das Gesundheitswe-
sen zu, das von drei krisenhaften Impe-
rativen betroffen ist: Die ausklingende
Pandemie und ihre Folgewirkungen, die
Energie- und Kriegskrise sowie der demo-
graphische Wandel samt galoppierender
Kosten. Zudem kann im digitalen und
medizinisch-technischen Wandel ebenso
ein krisenhaftes Moment gesehen werden
wie die chronische Unterfinanzierung des
Kliniksektors.

Die propagierte Abschaffung bzw.
Kernreformierung des DRG-Systems

Ozdemir wird Deutschlands wichtigster Kinderschiitzer

Rund 15% der 3- bis 17-Jahrigen in
Deutschland sind iibergewichtig, darun-
ter fast 6% adipds. Schon in friihester
Kindheit wird das Erndhrungsverhalten
geprigt, hiaufig beeinflusst durch massive
Medienwerbung fiir Ungesundes. Doch
durch friihzeitige Fehlerndhrung werden
bereits in jungen Jahren die Weichen fiir
die Entstehung eines Typ-2-Diabetes ge-
stellt. Derzeit haben 11 Mio. Menschen in
Deutschland Diabetes. Die gemeinniitzi-
ge Gesundheitsorganisation diabetesDE
- Deutsche Diabetes-Hilfe begriiit daher
die Pline von Erndhrungsminister Cem
Ozdemir, der nach dem Motto ,Kinder
schiitzen - Eltern stirken“ bundesweit
strengere Werberegeln fiir ungesunde

Prof. Dr. Erika Raab

ciikated-

Prof. Dr. Christoph Rasche
Christoph Rasche
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Zehn Gebote der Kliniksanierung

1. sollten SchlieBungen die Ultima ratio darstellen. Vorab ist die Sanierungsfa-
higkeit und Sanierungswiirdigkeit eingehend zu priifen!

2. miissen Sanierungen mit dem Governance- und Kulturrahmen einer Klinik
kompatibel sein! Andernfalls drohen erhebliche Widerstande und Sabotage-

handlungen.

3. sollte der Grenznutzen der Sanierung héher ausfallen als die damit verbunde-
nen Grenzkosten! Diese beinhalten auch alle moralischen und nicht-moneta-
ren Kostenpositionen in Formen irreversibel zerstorten Sozialkapitals.

4. sollte eine austarierte Sanierung mit Augenmal stattfinden, die sich am RRP-
EID-Framework orientiert! Wer durch EID expandieren will, der muss aller-
dings zunachst iiber eine konsequente RRP-Doktrin Ballast abwerfen.

5. ist fiir den Fall der SchlieBung sicherzustellen, dass die bisher erbrachte Leis-
tungsmenge anderweitig (stationar oder ambulant) mindestens gleichgut
kompensiert wird. Weiterhin diirfen die monetaren und moralischen Sanie-

rungskosten nicht negiert werden.

6. bedarf die Qualitatsmessung einer differenzierten Betrachtung mit Blick auf
einen selektiven Qualitatswettbewerb!

7. kann die schiere GroBe einer Abteilung oder Organisation selbst zum Problem
werden, wenn mit dem Erreichen einer Abbruchkante Diseconomies of Scale
erzeugt werden! Tragheitsmomente, Biirokratie und Hierarchie gehen oft zu-

lasten der Agilitat.

8. sollten perspektivisch agile und resiliente Klinikstrukturen und -prozesse im-
plementiert werden, um die Wandlungs- und Anpassungsféhigkeit zu erhé-

hen!

9. sollten sich Kliniken nicht den Best Practices und Goldstandards der Leading
Industries verschlieBen! Es hilft, ,einen Blick tGber den Tellerrand” der Ge-
sundheits- und Klinikbranche zu werfen, um von den Besten zu lernen.

10. sollten sich marode Maximalversorger und Uni-Kliniken nicht in der triigeri-
schen Sicherheit der Systemrelevanz wahnen! Auch hier werden die Instru-
mente eines robusten Hartegradregimes zum Einsatz kommen.

Cem Ozdemir

Foto: Biindnis 90/Die Griinen Bundestagsfraktion / Kaminski

Lebensmittel fordert, da Lebensmittelwer-
bung einen nachhaltigen Einfluss auf das
Erndhrungsverhalten bei Kindern unter
14 Jahren hat.

Wir freuen uns, dass Erndhrungsminis-
ter Ozdemir die Rolle des Kinderschiitzers
tibernimmt. Wir wiinschen ihm die Kraft
und Stirke, sich mit seiner zukunftsweisen-
den Idee gegen die Ampelpartner durchzu-
setzen und dem zu erwartenden Aufschrei
der Werbetreibenden Stand zu halten”, sagt
Dr. Jens Kroger, Vorstandsvorsitzender von
diabetesDE - Deutsche Diabetes-Hilfe. ,.Es
ist unsere Pflicht, Kinder und Jugendliche
méglichst lange vor einer Entstehung eines
Typ-2-Diabetes, der mit vielen Folgeerkran-
kungen einhergehen kann, zu schiitzen*

sowie die Priorisierung einiger weniger
Hochleistungs- und Maximalversorger bei
gleichzeitiger Ausdiinnung der Grund- und
Regelversorger mit Blick auf die ,erfolgs-
kritische Masse*“ bedingt zwangslaufig ei-
nen exorbitanten Transformationsdruck.
Letzterer wird - je nach Markt- und Wett-
bewerbsposition - als Krisen- und Sanie-
rungsdruck empfunden. Besonders gilt das
fiir die gesundheitspolitische Proklamation
einer konsequenten Konsolidierung des
stationdren Sektors, was einer Marktbe-
reinigung gleichkommt.

Ambulant vor stationar -
Pay for Quality!

Vier zentrale Thesen lassen einen hohen
Krisendruck entstehen.

Big is beautiful! Dabei wird auf die
Erfahrungskurve rekurriert, nach der
die inflationsbereinigten Stiickkosten
der Wertschopfung mit der Verdopplung
der Ausbringungsmenge um einen defi-
nierten Prozentsatz sinken. Einhergehend
mit einem Zugewinn an medizinisch-the-
rapeutischer Erfahrung sinken die Kosten,
sondern es stellen sich parallel Zeit- und
Qualitétsvorteile ein, so die Theorie. Ein
Vorgang wird dann zur Lern- und Leis-
tungsroutine, wenn diese oft von einer
Person, einem Team oder einer Institu-
tion ausgefiihrt wird, weil ,Ubung den
Meister macht*,

Aber Lernfortschritte sind oft perso-
nen- und gruppengebunden, weshalb
auch in Universitatskliniken auf der As-
sistenten- und Ausbildungsebene - trotz
hoher institutioneller Fallzahlen - ein
ausgeprégtes Novizentum zu beobachten
ist. Zudem kann ein UbermaR an Routi-
ne zu Leichtsinn und Fahrlassigkeit im
Rahmen der Patientensicherheit fiihren.
LBruder LeichtfuR“ ist stindiger Begleiter
der Erfahrungskurve, die bei hoch risiko-
geneigten Ttigkeiten durchaus ihre Schat-
tenseiten entfaltet.

Too big to fail! Kliniken wie renom-
mierte Universititskliniken gelten gemein-
hin als systemrelevant, weshalb sie im
Krisenfall von aufgespannten Rettungs-
schirmen profitieren. Trotzdem sind auch
systemrelevante Organisationen gefor-
dert, im Ernstfall harte Sanierungs- und

Als Grundlage fiir die Werbebeschrén-
kung soll das Nahrwertmodell der WHO
Europa dienen, dhnlich wie es andere
Staaten bei Einfiihrung vergleichbarer
Regelungen getan haben. In TV, Radio und
online soll tagsiiber zwischen 6 und 23
Uhr () nur fiir Gesundes geworben werden
diirfen. Des Weiteren soll die Werbebe-
schrankung auch eine Bannmeile rund um
Spielpldtze und Grundschulen enthalten,
um AuBenwerbung fiir Ungesundes zu-
mindest dort einzudimmen. Diese MaR-
nahmen kénnen einen entscheidenden
Beitrag zur Privention von Krankheiten
wie Typ-2-Diabetes leisten.

| www.bmel.de |

Restrukturierungsprogramme zu entwi-
ckeln und zu implementieren. Zwar sind
sie nicht direkt von Insolvenz, Zerschla-
gung oder Pleite bedroht, doch geht vor
allem von den Kontroll- und Aufsichts-
organen ein hoher Sanierungsdruck aus
- verbunden mit strategischen und/ oder
operativen Manahmen des Zéhler- und
Nennermanagements.

In einer Return-on-Healthcare-Logik
sind zunédchst Kosten- und Ausgabenpo-
sitionen kurz-, mittel- und langfristig zu
reduzieren, ohne dabei Umsatzeinbriiche
Zu provozieren.

Ambulant vor stationér! Sofern die
Konsolidierungs- und Konzentrations-
welle im Kliniksektor Realitdt wird,
stellt sich die Frage nach der Ubernahme
der fortan zu ambulantisierenden Fille.
So ist nicht davon auszugehen, dass der
ambulante Sektor die Bugwelle der stati-
onéren Leichtfille aus dem Grund- und
Regelversorgungsbereich  {ibernehmen
kann. Festzustellen ist, dass keine binire
Fallrealitdt vorliegt. Nicht von ungefihr
werden Hybrid-Versorgungsmodelle im
Grenzbereich zwischen ambulanter und
stationdrer Versorgung diskutiert. Sollte
die Strukturbereinigung im stationédren
Bereich tatsichlich stattfinden, stellt sich
die Frage nach der Absorption der Behand-
lungsfille, die sich nicht in Luft auflosen
werden.

Pay for Quality! Bei Gesundheitsdienst-
leistungen handelt es sich um verhaltens-
und bewertungsunsichere Vertrauens- und
Erfahrungsgiiter. Daher fillt eine objektive
und evidenzbasierte Qualititsmessung auf
der Potenzial-, Prozess- und Ergebnisebene
schwer. Zudem stellt sich die Frage nach
der Qualitdtsmessung aus Experten-
oder Patientensicht. Trotzdem macht es
Sinn, den Qualitétswettbewerb iiber eine
renditeindizierten Kosten- und Effizienz-
wettbewerb zu stellen, um ein moralisch
wie medizinisch abzulehnendes Quality
Dumping zu vermeiden.

Grenznutzen des Krisen- und
Sanierungsmanagements

Zwar scheinen im Einzelfall aus medizi-
nisch und gesundheitsokonomischer Sicht
~Klinikkahlschldge" unausweichlich, doch

sollte der Sanierungsnutzen die korrespon-
dierenden Kosten und Kollateralschdden
tibersteigen. Letztere bestehen in kost-
spieligen Sozialplanen, Abfindungen oder
einem ramponierten Image in der regio-
nalen Community. Bewdhrt hat sich der
erwdahnte Return-on-Healthcare-Ansatz,
der die RRP- und die EID-Logik verbindet.

Rationalisierung, Rationierung, Priori-
sierung (RRP): Das sind alle Sanierungs-
mafRnahmen, die auf kurz-, mittel- oder
langfristige Kosten- und Effizienzgewinne
abzielen. Adhoc-Interventionen weisen da-
bei wegen ihrer Dringlichkeit den hichs-
ten Hartegrad auf. Dagegen gleichen lang-
fristige MaRnahmen einem medizinisch-
okonomischen Reha-Programm. Wahrend
die Rationalisierung eine Verschlankung,
Digitalisierung und Automatisierung der
Wertkette zum Gegenstand hat, zielt die
Rationierung auf eine Angebotsverknap-
pung limitierter Ressourcen ab. Dagegen
basiert die Priorisierung auf der bekann-
ten 80:20-Regel der ABC-Analyse, wonach
durch eine Fokussierung auf wenige re-
levante A-Prioritéten eine hohe Zielerrei-
chung bewirkt wird.

Entrepreneurship, Innovation, Digitali-
sierung (EID): Oft moniert werden im Kli-
niksektor eine iiberbordende Biirokratie,
die im besten Fall ein progressives Klinik-
management ablost. Diese ersetzt jedoch
niemals ein kreatives Unternehmertum
im Sinne der Silicon-Valley-Ambitionen.
Vorreiter auf diesem Gebiet sind private
Gesundheitskonzerne wie Fresenius, die
im Rahmen eines progressiven Business
Developments Wertsteigerungsakzente fiir
die Investoren setzen miissen. In eine &hn-
liche Richtung gehen Innovationsprojekte,
die auf eine Verjiingung oder Erneuerung
des Status quo abzielen.

Der RRP-EID-Bezugsrahmen 1Rt sich
als Blueprint der Kliniksanierung heran-
ziehen, um diese nicht lediglich auf einen
ressourcen- und wertaufzehrenden Kahl-
schlag zu reduzieren.

BWKG: Kompetenzverbund
nimmt seine Arbeit auf

~Der Kompetenzverbund Qualititsmedizin
und Digitalisierung Baden-Wiirttemberg
wurde im vergangenen Oktober gegriindet
und jetzt ist der Startschuss zu neuen Pro-
jekten und zur Schaffung von Synergien
gefallen. Damit ist ein wichtiger Schritt
getan, um die Gesundheitsversorgung im
Land durch den Einsatz digitaler Tech-
nologien nachhaltig zu verbessern®, so
Heiner Scheffold, Vorstandsvorsitzender
der Baden-Wiirttembergischen Kranken-
hausgesellschaft. Der Kompetenzverbund
Qualititsmedizin und Digitalisierung Ba-
den-Wiirttemberg wurde von der BWKG
und den vier Universitétskliniken im Land

gegriindet. Im Rahmen des Kompetenz-
verbunds haben sich 14 Krankenhduser
in sechs Regionen zusammengeschlossen,
um die Vernetzung und die Digitalisierung
der Kliniken und des Gesundheitswesens
im Land voranzutreiben. Die BWKG iiber-
nimmt die Koordination des Kompetenz-
verbunds. ,Besonders wertvoll ist, dass der
neue Verbund sehr breit aufgestellt ist. Er
umfasst universitdre wie nichtuniversitére
Maximalversorger genauso wie kleinere
Krankenh&user. Ziel ist es, ganze Regionen
in konkrete Projekte einzubeziehen®, so
Scheffold weiter.

| www.bwkg.de |
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Europaische Gesundheitssysteme

2030 werden in Deutsch-
land voraussichtlich sechs
Mio. Menschen Uber 80
Jahre alt sein. 2050 werden
es wahrscheinlich fast zehn
Mio. sein. Zugleich fehlen
dann voraussichtlich bis

zu 7.000 Arzte und etwa
500.000 Pflegende.

So wie Deutschland blicken fast alle eu-
ropéischen Lander auf eine groRe Her-
ausforderung: eine alternde Bevolkerung,
die mehr medizinischer Betreuung bedarf,
bei gleichzeitigem Fachkréftemangel und
steigenden Kosten durch medizinischen
Fortschritt. An der Charité - Uni-
versitdtsmedizin Berlin stieRen
am 2. Mérz fiihrende europi-
ische Universititsklinika,
zusammengeschlossen
in der EUHA, sowie
Vertreter internatio-
naler Institutionen
einen Prozess an,
der Losungen fiir
die Zukunft der
Gesundheitssys-
teme finden soll.
~Rethinking Eu-
ropean Healthcare
Systems” - europd-
ische Gesundheits-
systeme neu denken
- lautete der Experten-
workshop. Mit diesem Ziel
kamen fiihrende Kopfe von
zehn europdischen Universitits-
klinika, seit 2017 verbunden in der
European University Hospital Alliance
(EUHA), mit internationalen Akteuren
des Gesundheitssektors zusammen. Unter
ihnen Verantwortliche der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO), der Organisation
fiir Entwicklung und Zusammenarbeit in
Europa (OECD) und Gesundheitsexperten
der Européischen Kommission. Gemein-
sam wollen sie nachhaltige Losungen fiir
die stetig steigenden Anforderungen in der
Gesundheitsversorgung finden und eror-
tern, welche Rolle die Universitdtsmedizin
im Zuge des gesellschaftlichen Wandels
dabei einnehmen kann.

Zwar unterscheiden sich die européi-
schen Gesundheitssysteme im Einzelnen,
doch stehen sie vor dhnlichen Herausforde-
rungen. Darunter sind der Umgang mit ei-
nem erheblichen Mangel an Fachpersonal
und die Frage, wie kiinftig Mediziner und
Personal in Gesundheitsberufen bestmég-
lich ausgebildet werden.

© japhoto /adobe stock.com

Innovation
und neue Arbeitsweisen

Alternde Gesellschaften, kulturelle Verin-
derungen und komplexe, wenig flexible

Gemeinsam mehr

Seit Jahren geht die Zahl der Organspen-
den bundesweit zuriick. Daher setzen sich
die sechs bayerischen Universitéitsklini-
ka gemeinsam fiir die Organspende ein:
Die Initiative ,UNIty Bayern - Bayerische
Uniklinika pro Organspende” unterstiitzt
auch das Bayerische Staatsministerium fiir
Gesundheit und Pflege.

Es warten in Deutschland mehr als
8.700 Menschen auf ein dringend beng-
tigtes Spenderorgan; 2021 starben 873
Menschen, die auf der Warteliste stan-
den. Deutschland ist Schlusslicht bei den
Organspenden in Europa. Die Deutsche
Stiftung Organtransplantation (DSO) mel-
det erneut einen Riickgang der Zahl von
Organspendern fiir 2022 um 6,9 %.

Um das Thema Organspende stérker ins
Bewusstsein der Offentlichkeit zu riicken,
schlossen sich die Uniklinika zusammen.
Gesundheitsminister Klaus Holetschek:
LDie weit iiberwiegende Mehrheit der
Bevolkerung steht der Organ- und Gewe-
bespende grundsitzlich positiv gegeniiber
- das ist ein wichtiges Signal. Aber zu
wenige Menschen haben einer Umfrage
zufolge auch einen Organspendeausweis

neu denken

Finanzierungsmodelle gelten als wesent-
liche Ursachen des derzeitigen Arbeits-
kréftemangels im Gesundheitssektor. Die
Pandemie und die darauffolgende Ener-
gie- und Finanzkrise haben die Situation
fiir Fachkrifte zusdtzlich verschlechtert.
Wie sich europdische Gesundheitssysteme
neu aufstellen konnen, welche Instrumente
bereits gut funktionieren und welche Rolle
Uniklinika bei der Bewiltigung des Ar-
beitskriftemangels iibernehmen kénnen,
wurde erortert.

Fazit: Die bisherigen Strategien genii-
gen nicht, ein grundlegendes Umdenken
ist notig. Prof. Dr. Heyo K. Kroemer, Vor-
standsvorsitzender der Charité, meint es
bediirfe eines strukturelleren Ansatzes, der
darauf ausgerichtet ist, das européische
Gesundheitsmodell neu zu denken. ,Es-
senziell wird das Vermeiden von Krank-

heiten sein, mit einem neuen gesamtge-
sellschaftlichen Fokus auf Pravention und
Gesunderhaltung der Menschen in allen
Bereichen. Zugleich miissen wir techno-
logische und digitale Innovationen gezielt
zur Entwicklung neuer Arbeitsweisen im
Gesundheitswesen und innovativer Aus-
bildungsprogramme fiir kiinftige Gesund-
heitsfachkrfte nutzen. Angepasste Vergii-
tungssysteme, neue Versorgungsnetze fiir
Stadt und Land, telemedizinische Ansétze
und der Zugang und Austausch von me-
dizinischen Daten im européischen Ge-
sundheitsraum sind wichtige Instrumente,
die wir gemeinsam mit den europdischen
Partnern voranbringen miissen.”

Gemeinsame
Programme und Strategien

Die Gesundheitssysteme in Europa miis-
sen sich auf lange Sicht anpassen, um zu
bestehen. Schon jetzt stellen Uniklinika
die Weichen dafiir. In gemeinsamen For-
schungsprojekten und Arbeitsgruppen

Prof. Dr. Heyo K. Kroemer, Vorstands-
vorsitzender der Charité. Foto: Peitz, Charité

entwickeln die EUHA-Partner z. B. neue
Ansitze fiir Zell- und Gentherapien zur
Behandlung von Krebspatienten.
Auch erarbeiten sie gemeinsame
Strategien und Programme fiir
die Ausbildung von Gesund-
heitsfachkréften und sind
aktiv an der Entwicklung
des European Health Data

Spaces beteiligt.

»Die Bedeutung inter-
nationaler Zusammenar-
beit in Gesundheitsthe-
men zeigte sich in der
Hochphase der Pandemie

besonders deutlich. Der

direkte und vertrauensvol-

le Austausch mit unseren

européischen Kollegen war

essenziell zur Bewiltigung der

Krise. Diese Erfahrung miissen

wir nutzen und die Zusammenar-

beit weiter ausbauen,” fasst Dr. Claire

Mallinson, Bildungsdirektorin von King’s
Health Partners, zusammen.

Auf die Zusammenkunft am 2. Mérz
werden weitere Treffen folgen. Wahrend
der EUHA-Prisidentschaft der Charité von
Juni bis November 2023 werden Themen
wie die Entwicklung gemeinsamer Pré-
ventions- und Innovationsansétze sowie
die Ausgestaltung neuer Berufsbilder im
Gesundheitswesen und die Weiterent-
wicklung der medizinischen Ausbildung
in Europa im Fokus stehen.

| www.charite.de |

| https://www.euhalliance.eu /|

| https://www.charite.de/die_charite/themen/
euha_austausch/ |
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Zeitung fiir Entscheider im Gesundheitswesen

bewegen: Einsatz flir Organspende

oder eine Patientenverfiigung, die sich mit

“«

der Organ- und Gewebespende befasst.

Sein Ziel sei es daher, dass sich mehr

Menschen mit dem Thema Organspende
auseinandersetzen.

| www.mri.tum.de |

UNIty Bayern

Bayerische Uniklinika pro Organspende

Foto: Initiative , UNIty Bayern — Bayerische Uniklinika pro Organspende”

Made For [ife

/weiebenen-
Angiographiesystem
mit Multi-Achsen-
Bodenstativ

vollsténdige Patientenabdeckung ohne
Tischbewegung

Advanced Image Processing fur 2D- und
3D-Bildgebung

High-Definition Flachdetektortechnologie

DoseRite Dosisreduktions-Paket

hohe Ausfallsicherheit des Gesamtsystems

Weitere Informationen finden Sie auch unter:
https://de.medical.canon

CANON MEDICAL SYSTEMS GMBH

https://de.medical.canon
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Aus den Kliniken

HELIOS:

FUR OPTIMALE KONZEPT-UMSETZUNG AUSGEZEICHNET
,Gefiihlte Wahrheiten“ gibt es viele - manchmal auch in der Medizin. Hierzu
zihlt der Glaube, dass sich Patienten nach einer OP schonen und lange im
Bett bleiben sollen. Diese Vorstellungen sind aber iiberholt. Das Gegenteil
hilft, wie das ERAS-Konzept mit seinen vielfiltigen MaRnahmen nachweislich
belegt. Die Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Minimalinvasive Chirurgie
am Helios Klinikum Emil von Behring setzt dieses Konzept optimal um und
wurde hierfiir nun von der internationalen ERAS-Gesellschaft zertifiziert.

Das ERAS-Konzept (,Enhanced Recovery After Surgery”) steht fiir eine
~beschleunigte Erholung nach Operationen®. In der Allgemein-, Viszeral- und
Minimalinvasiven Chirurgie am Helios Klinikum Emil von Behring setzen
viszeralchirurgische Patienten daher aktiv kleinere und gréRere MaRnahmen
vor, wihrend und nach einer OP um, damit die korperlichen Belastungen so
gering wie moglich bleiben. Dadurch wird nicht nur die Lebensqualitt gestei-
gert, sondern ihnen auch eine schnellere, unkompliziertere und schmerzfreiere
Genesung ermoglicht. All das fiihrt dazu, dass sie in der Regel bereits nach
vier Tagen - anstatt erst nach acht oder neun Tagen wie friiher - aus dem
Krankenhaus entlassen werden kénnen.

Chefarzt Prof. Dr. Marc H. Jansen: ,Wir freuen uns sehr iiber die Bestéitigung
der ERAS-Gesellschaft, dass wir das Konzept optimal umsetzen. Fiir unsere
Patienten bedeutet die schnellere Aktivierung nach der OP konkret, dass sie
weniger kraftlos sind, weniger Kreislaufprobleme haben oder Muskelmasse

verlieren, auch das Thromboserisiko wird reduziert.
| www.helios-gesundheit.de |

KRH:

AUFSICHTSRAT GEHT NACHSTEN SCHRITT DES PLANS

In seiner jiingsten Klausurtagung hat sich der KRH Aufsichtsrat wiederholt
intensiv mit der Zukunft der stationdren Versorgung in der Region Hannover
auseinandergesetzt. In einem fast einjahrigen Prozess hatte das KRH mit
Hilfe des Beratungsunternehmens Lohfert&Lohfert zunéchst die zukiinftigen
Versorgungsbedarfe vor dem Hintergrund der demographischen Entwicklung
in der Region Hannover und des zu erwartenden medizinischen Fortschritts
ermittelt. Ziel war es dabei, die sich abzeichnenden Verdnderungen in der
Krankenhausgesetzgebung zu beriicksichtigen, medizinisch leistungsféhige
Einheiten zu beschreiben, nachhaltige und attraktive Arbeitsbedingungen fiir
das hoch qualifizierte Fachpersonal darzustellen und auch Moglichkeiten zu
nutzen, das strukturelle Defizit des Konzerns deutlich zu reduzieren.

Nach zwei vorangegangenen Sitzungen wurde nun die komplette Medizin-
strategie, ihre Herleitung und Einordnung ausgiebig dargestellt und beraten.
Weitere Bewertungen der Strategie und Einordnungen lieferten unter anderem
die beiden Mitglieder der Reformkommission der Bundesregierung Prof. Dr.
Boris Augurzky, RWI- Leibniz-Institut fiir Wirtschaftsforschung und Prof. Dr.
Christian Karagiannidis, Présidiumsmitglied der Deutschen Interdisziplindren
Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI). Zudem standen mehrere
Fachexperten aus der klinischen Versorgung des KRH fiir die Erlduterungen zur
Verfiigung. Der Aufsichtsrat hat die Geschéftsfithrung nun einstimmig beauf-

tragt, weitere Erarbeitungen geméR den folgenden Beschliissen vorzunehmen.
| www.krh.de |

DGD-KRANKENHAUS:

HOHE AUSZEICHNUNG FUR ADIPOSITASZENTRUM

Die Anzahl der Menschen, die an Ubergewicht leiden, steigt weiter. Im ver-
gangenen Friihjahr schlug die Weltgesundheitsorganisation Alarm: Demnach
leben fast 60 % der Erwachsenen in Europa mit Ubergewicht oder Fettleibig-
keit. Letzteres steht unter anderem mit 13 verschiedenen Krebsformen im
Zusammenhang, konnte in den kommenden Jahrzehnten gar das Rauchen als
Hauptrisikofaktor fiir Krebs ablosen. Zudem zdhlen zu den gesundheitlichen
Folgen Diabetes, chronische Atemwegserkrankungen wie Asthma, Schlagan-
falle und andere Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Leber- und Nierenkrankheiten,
aber auch psychische Probleme und Riickenschmerzen.

Wenn Diéten oder eine Umstellung der Gewohnheiten keinen bleibenden
Effekt erbringen, bieten die Spezialisten des Adipositaszentrums im DGD
Krankenhaus Sachsenhausen den Betroffenen ein Therapiekonzept. Nun ist
das langjdhrige Kompetenzzentrum, das bereits seit gut zwei Jahrzehnten
besteht, von der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie
nicht nur rezertifiziert, sondern zum Referenzzentrum hochgestuft worden.
Das Zentrum ist eines von nur 21 Referenzzentren bundesweit - und das
Einzige in Hessen.

Chefarzt Dr. Plamen Staikov freut sich tiber die Hochstufung: ,Wir nehmen
hier als eines der groften Zentren in Deutschland im Jahr um die 1.000
Adipositas-Operationen vor, geniefen nicht nur bundesweit, sondern auch

im Ausland eine sehr hohe Reputation®, erklart er.
| www.krankenhaus-sachsenhausen.de |

So krank ist das Krankenhaus

Menschlichkeit, Qualitdt und Nachhaltig-
keit in der Medizin:

~Wir haben das beste Ge-
sundheitssystem der Welt",
horte man zu Beginn der Co-
vid-19-Pandemie in Deutsch-
land viele sagen. Eines der
besten analogen, relativiert
Prof. Dr. Werner. Er zeigt ein
Systemversagen auf und sein
Fazit lautet: ,Digitalisierung
ist der Game-Changer im
Gesundheitswesen.“ Basie-
rend auf einer langjahrigen Erfahrung als
Arzt und Krankenhausmanager berichtet
er von Pflegenotstand, toxischen Fiihrungs-
personlichkeiten, vom Politikversagen,

Praf. br.
Jochen A Wermer
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EIN WEDG ZU MEHR MENSCHLICHKEIT,
QUALITAT UND NACHHALTIGKEIT
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finanziellen Defiziten und verpassten
Chancen der Digitalisierung.

Wer zahlt den Preis dafiir?
Wir. Als Krankenversicherte,
Steuerzahler und Patienten.

Doch dem Status Quo stellt
er das Smart Hospital gegen-
iiber. Basierend auf digitalen
Technologien und doch zutiefst
menschlich. Im Fokus Patienten
und Mitarbeitende.

S0 krank ist das Krankenhaus: Ein Weg zu mehr
Menschlichkeit, Qualitdt und Nachhaltigkeit in
der Medizin®, Prof. Dr. Jochen A. Werner, Klartext
Verlag, 312 Seiten, September 2022, ISBN 978-3-
8375-2529-8, 30 €

Raus aus dem Krisenmanagement. Rein in eine nachhaltige Zukunft!

Fiir Verdnderungen im Gesundheitswesen
braucht es Zuversicht und Zahigkeit. Am
3. und 4. Mai werden beim Gesundheits-
kongress des Westens in Koln Menschen
zu Wort kommen, die brisante Themen
anpacken. Wie immer werden die heifen
Themen der Gesundheitspolitik diskutiert
- von Krankenhausreform iiber auskémm-
liche Finanzierbarkeit bis hin zu Fachkraf-
temangel. Aber das besondere Augenmerk
nach Jahren des Krisenmanagements liegt
auf nachhaltigem Strukturwandel. Den
Auftakt macht ein Mann, dessen Stadt
als Vorreiter in Sachen Nachhaltigkeit
gilt: Tiibingens Oberbiirgermeister Boris
Palmer.

Der Gesundheitskongress des Westens
2023 - erwartet zudem den nordrhein-
westfdlischen Gesundheitsminister Karl-
Josef Laumann. NRW ist mit der Verén-
derung seiner Krankenhauslandschaft als
Bundesland vorangeschritten. Wie weit
ist man hier schon vorangekommen?

Die aktuelle wirtschaftliche
und politische Situation
belastet Krankenhauser
stark. Entscheidungstrager
missen nicht nur die
Existenz des eigenen
Hauses, sondern auch ihre
personlichen Risiken im
Auge behalten.

Es gilt, die richtigen Handlungsoptionen zu
kennen und rechtzeitig die erforderlichen
Schritte einzuleiten, damit aus der Krise
eine Chance wird.

Die Krise im Anmarsch

Bereits vor der Corona-Pandemie und dem
Ukraine-Krieg stand der Gesundheitssek-
tor unter Stress. Das System der dualen
Finanzierung sorgte bei vielen Kranken-
hausern fiir finanzielle Schwierigkeiten,
die dazu fiihrten, dass notwendige Inves-
titionen zur Modernisierung der Kranken-
héuser zuriickgestellt wurden.

Die von der Regierung aufgrund der
Corona-Pandemie ergriffenen MaRnahmen
zur Rettung der Krankenhduser (Aus-
gleichszahlungen, Versorgungsaufschlége,
Corona-Zuschldge, Coronamehrkosten-
Vereinbarung sowie die Verkiirzung des
Zahlungsziels auf fiinf Tage) verschafften
den Kliniktrdgern zundchst eine Ruhepau-
se. Nach dem Wegfall der meisten Unter-
stiitzungsmalnahmen verschirft sich die
Lage seit letztem Jahr erneut.

Hinzu kommen die dramatischen
Auswirkungen auf dem Energiemarkt
aufgrund des Ukraine-Krieges. Kranken-
hiuser als ,energieintensive” Betriebe ha-
ben besonders mit den stark steigenden
Energiekosten zu kdmpfen. Eine Weiter-
belastung der gestiegenen Kosten war im
Jahr 2022 nicht moglich.

Viele Krankenhéuser sehen sich dem
Perfect Storm* gegeniiber und ein sicherer
Weg durch diesen Sturm ist noch nicht
in Sicht. Das Leibniz-Institut fiir Wirt-
schaftsforschung RWI und das Institute for
Healthcare Business kommen im aktuellen
Krankenhaus-Rating-Report zu dem Ergeb-
nis, dass bereits 60% der Krankenhéduser
in den roten Zahlen stecken und sogar bis
zu 20 % konkret insolvenzgefahrdet sind.

GegenmaBnahmen
der Regierung

Die generellen Entlastungsinstrumente fiir
industrielle Verbraucher beinhalten eine
Gaspreisbremse und eine Strompreisbrem-
se. Diese sehen finanzielle Entlastungen
aufgrund gedeckelter Bezugskosten fiir
80% des Jahresverbrauches vor. Fiir den
dariiberhinausgehenden Bedarf muss der
regulére Marktpreis gezahlt werden.

Fiir Krankenhduser greifen diese Ent-
lastungen zu kurz. Eine unmittelbare
Senkung des Energieverbrauchs ist kaum
moglich, da hierdurch das Wohl der Pa-
tienten gefihrdet wiirde. Aufgrund der
latenten Unterfinanzierung im Bereich

Wie verdndert sich die regionale Versor-
gung? Gelingt die Partnerschaft zwischen
ambulantem und stationdrem Sektor?

Stresstest fiir Kliniken

Leere Betten in Krankenhiusern: Dieses Szenario

Insolvenzen drohen.

der Investitionen sind die meisten Kli-
nikgebédude zudem in einem energetisch
schlechten Zustand. Energiesenkende Mal-
nahmen wiren daher nur durch kosten-
intensive Sanierungen moglich, die nicht
kurzfristig umgesetzt werden konnen.

Daher hat Bundesgesundheitsminister
Karl Lauterbach angekiindigt, dass es fiir
Krankenhéauser einen weiteren Fordertopf
mit einem Volumen von 6 Mrd. € zum
Ausgleich gestiegener Energiekosten geben
soll. Ein schnelles und unbiirokratisches
Verfahren wird in Aussicht gestellt. Ob das
allerdings auch so umgesetzt wird und
ob diese Mallnahmen ausreichend sind,
bleibt abzuwarten.

Die Geschaftsfithrer im Fokus

Als Geschéftsfiihrer eines defizitiren
Krankenhauses muss man daher gerade
in diesen Krisenzeiten die finanzielle Si-
tuation des Hauses im Blick behalten. Es
gelten trotz temporérer Erleichterung im
Insolvenzrecht strenge Insolvenzantrags-
pflichten. Werden diese nicht beachtet,
riskiert der Geschéftsfiihrer nicht nur
eine Strafbarkeit wegen Insolvenzver-
schleppung, sondern insbesondere auch
eine personliche Haftung fiir Zahlungen
in der Krise.

Der Geschéftsfiihrer muss dabei vor
allem die Zahlungsfihigkeit und den
Uberschuldungsstatus seiner Gesellschaft
regelméRig iiberpriifen. Ab Eintritt einer
Zahlungsunféhigkeit hat ein Geschéfts-
fithrer maximal drei Wochen Zeit, diese
zu beseitigen. Im Fall der insolvenzrecht-
lichen Uberschuldung sind es derzeit acht
Wochen. Gelingt die Beseitigung innerhalb
dieser Fristen nicht bzw. ist sie von Anfang
an aussichtslos, so ist unverziiglich ein
Insolvenzantrag zu stellen.

Wie wird aus einer Krise
eine Chance?

Grundsitzlich gilt, dass oberste Prioritét
stets die Vermeidung einer Insolvenz sein
sollte. Daher ist zunéchst zu priifen, ob
eine Sanierung mit Unterstiitzung der
wesentlichen Stakeholder moglich ist.
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Fragen, die Top-Akteure auf dem Kon-
gress beantworten werden. Auch beim
Kongress zu horen: die beiden Mitglieder
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Auch eine vorinsolvenzliche praventive
Restrukturierung nach dem 2021 neu
eingefiihrten Gesetz iiber den Stabilisie-
rungs- und Restrukturierungsrahmen fiir
Unternehmen (StaRUG) kénnte in Betracht
kommen. Dieses Verfahren findet unter
Ausschluss der Offentlichkeit statt. Nach-
teil dieses Verfahrens ist jedoch, dass zwar
Glaubigerforderungen neu strukturiert
werden konnen, etwa Forderungen von
Finanzierern. Rechtliche und auch finan-
zielle Erleichterungen fiir eine operative
Sanierung, die héufig ebenfalls notwendig
sein wird, bietet dieses Verfahren jedoch
nicht.

Selbst eine Insolvenz bedeutet allerdings
nicht, dass ein Krankenhaus geschlossen
werden muss, Patienten ihren Versorger
und Mitarbeiter ihren Arbeitgeber ver-
lieren. Dies zeigen viele Krankenhausin-
solvenzen der vergangenen Jahre, im
Rahmen derer die betroffenen Kliniken
erfolgreich saniert und nach dem Verkauf
an einen neuen Eigentiimer fortgefiihrt
werden konnten. Als Beispiel sei hier
nur die Paracelsus-Gruppe genannt, die
im Rahmen einer Eigenverwaltung durch
die Insolvenz begleitet und an einen neuen
Investor iibertragen wurde.

Kann eine Insolvenz nicht mehr abge-
wendet werden stehen im Wesentlichen
zwei verschiedene Verfahrensarten zur
Verfiigung:

1. Die Sanierung im klassischen Regelin-
solvenzverfahren bedeutet, dass mit der
Eroffnung des Verfahrens ein Insolvenz-
verwalter die Geschicke der Gesellschaft
tibernimmt und die Geschéftsfiihrer kei-
ne Entscheidungs- oder Verfiigungsmacht
mehr haben. Dem Insolvenzverwalter ste-
hen dann verschiedene Sanierungsinstru-
mente zur Verfiigung. Neben einer Liquidi-
tatsentlastung durch das sog. Insolvenzgeld
kénnen insbesondere laufende Vertréige
beendet oder defizitire Abteilungen oder
Héduser geschlossen werden. Sofern ein
Personalabbau erforderlich ist, bietet das
Insolvenzrecht auch hierfiir erleichterte
Regelungen an.

2. Héufig wird bei Krankenhdusern die In-
solvenz in Eigenverwaltung, zu der auch die
Sonderform des Schutzschirmverfahrens

der Lauterbach’schen Krankenhaus-
Expertenkommission Dr. Heidemarie
Haeske-Seeberg, Spezialistin fiir Quali-
tatsmanagement, und der Intensivmedi-
ziner Prof. Christian Karagiannidis. Kon-
gressprasident Prof. Karl Einhdupl wird
zudem erstmalig Spitzenmedizin, die das
Gesundheitswesen nachhaltig verdndern
konnte, ein extra Kongressforum geben.

| www.gesundheitskongress-des-westens.de |

Gesundheitskongress

des Westens

3. und 4. Mai, Kéln
www.gesundheitskongress-
des-westens.de

ynnte zahlreichen Kliniken und Patienten in Anbetracht von im Raum stehenden
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zéhlt, durchgefiihrt. Diese hat im Ver-
gleich zum Regelinsolvenzverfahren in
der AuRerwahrnehmung oft einen bes-
seren Ruf, da sie schon aufgrund der
Antragsvoraussetzungen regelméRig auf
eine Sanierung ausgerichtet ist. Die Eigen-
verwaltung bietet dieselben Sanierungs-
Tools wie ein Regelinsolvenzverfahren.
Anders als im Regelinsolvenzverfahren,
wird im Eigenverwaltungsverfahren der
Geschéftsbetrieb durch die aktuelle Ge-
schaftsfithrung fortgesetzt. Das schafft
Vertrauen bei Mitarbeitern und Geschéfts-
partnern. Damit die Geschéftsfiihrung
und das Leitungspersonal die geltenden
insolvenzrechtlichen Besonderheiten ab-
decken kann, unterstiitzen hiufig neben
erfahrenen Beratern auch zusitzlich CROs
oder Generalhandlungsbevollméchtigte die
Geschiftsfiihrung und Mitarbeiter.

Eine Eigenverwaltung wird in der Regel
nur gewihrt, wenn tatséchlich Rettungs-
chancen bestehen und eine Sanierung
durchgefiihrt werden soll. Sie ist also ein
wichtiges Signal an Mitarbeiter, Patienten
und den Markt: Die Gesellschaft geht von
einer erfolgreichen Sanierung aus. Dieser
positive Effekt auch auf die Mitarbeiter ist
gerade in Zeiten des Fachpersonalmangels
nicht zu unterschétzen; eine Insolvenz in
Eigenverwaltung ist daher regelmilRig ei-
nem normalen Regelinsolvenzverfahren
vorzuziehen.

Rechtzeitig vorbereiten und
die Krise als Chance nutzen

Die Navigation durch den aktuellen Kri-
sensturm benotigt vor allem zwei Dinge:
Weitsichtige Planung und entschlossenes
Handeln. Rechtzeitig vorbereitet und gut
orchestriert bietet eine Krise aber auch
eine Chance zur Neuausrichtung und die
Moglichkeit eines Neustarts.

Dirk Schoene, Rechtsanwalt und Partner,
Judith Schmid, Rechtsanwaltin und Counsel
Dentons Europe LLP, Berlin

Tel.: 030/2647 0
dirk.schoene@dentons.com
judith.schmid@dentons.com
www.dentons.com/de
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Gesundheitswesen 4.0: Wo stehen Frankreich und Deutschland?

Uber diese Frage und das
Thema Innovationen im
Gesundheitswesen mochten
Fachvertreter am Montag,
den 24. April ab 16.30

Uhr im Industrie Club in
Diisseldorf gemeinsam
diskutieren. Diese Podiums-
diskussion ist der Kick-off
Event fiir das Programm
,French Healthcare Booster
Germany”.

Das Programm ,,French Healthcare Boos-
ter Germany*“ findet zum dritten Mal in

Im Klinikalltag sind Pflege-
fachkrafte aus dem Ausland
nicht mehr wegzudenken.
Der Weg, den sie hinter sich
haben, war meist lang. lhre
Rekrutierung muss schneller
werden.

Katrin Haupt, Dekra Akademie, Stuttgart

Bei der Dekra Akademie durchlaufen
zurzeit 2.000 Pflegefachkrifte in sechs
Drittstaaten die Sprachqualifizierung. 500
sind fertig, d.h. sie haben Sprachniveau B2
erreicht, Interviews mit ihren kiinftigen
Arbeitgebern gefiihrt und konnten sofort
ins Anerkennungsverfahren starten. 500
Pflegekrifte, die dringend benotigt wer-
den, jedoch ,ausgebremst” werden. Ein
frustrierender Zustand fiir Menschen, die
viel Energie in die Sprachqualifizierung
investiert haben und in Deutschland arbei-
ten mochten. Wenn allein das Visumsver-
fahren bis zu einem Jahr dauern kann, ist
die Gefahr grol, dass die Pflegekrifte sich
umorientieren oder sich fiir Linder mit
einem einfacheren Verfahren entscheiden.

Hinzu kommt die Gefahr, dass frisch
erworbene Sprachkenntnisse in dieser
langen Wartezeit etwas ,einschlafen”. Im
schlimmsten Fall wird den Pflegekriften
im Integrationsprozess in Deutschland

Folge statt. Das Programm richtet sich an
acht innovative, franzosische Unterneh-
men, die in den deutschen Markt eintreten
mochten.

Es wird von Business France, der fran-
zosischen Wirtschaftsforderungsagentur,
durchgefiihrt und von der Initiative French
Healthcare unterstiitzt. An die Begriiung
und die Vorstellung der Preistriger des
FHBG 2023 schlieft sich die Podiumsdis-
kussion der Fachvertreter aus dem Ge-
sundheitswesen an. Erwartet werden u.a.
verschiedene Referenten der EU-Kommis-
sion und der Versicherungsbranche sowie
namenhafte Fachvertreter der Wirtschaft.

Die Diskussionsrunde zum Thema
,Das deutsch-franzosische Tandem:
Bremse oder Motor fiir Innovationen im
Gesundheitswesen in Europa?“ findet in
deutscher und franzosischer Sprache statt
(mit Simultandolmetschen).

Der Gesprachsrunde folgt ein Net-
working-Cocktail, das Gelegenheit zum

&

Veranstaltungsort:
Elberfelder StraBe 6
40213 Diisseldorf.
Ab 16.30 Uhr.
Der Eintritt ist kostenlos.

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt.
Anmeldung bis 20. April unter:

info@businessfrance.fr

Austausch von aktuellen Themen
des Tages bietet, wie die Digitali-
sierung des Gesundheitssystems
beider Lander oder regulatorische
Unterschiede auf den Mérkten.

Die Veranstaltung ist ein Muss
fiir Entscheidungstréiger der Kran-
kenhéduser, Krankenkassen, der
Vertreter der Medtech-, Biotech-,
oder Pharmaindustrie, der Akade-
miker und Wissenschaftler oder
andere Branchenvertreter, die sich
iiber das deutsch-franzosische
Tandem in der Gesundheitsbran-
che austauschen méchten.

?
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Folgende Unternehmen wurden
dieses Jahr von einer Jury aus
erfahrenen Experten ausgewahlt:

Die Firma Ad. Scientiam hat
sich auf die Entwicklung digitaler

Biomarker fiir die pharmazeutische Indus-
trie spezialisiert.

Alara bietet Medizinphysikexperten-
Dienstleistungen und Innovationen in der
Radiologie an, Hardware- und Software-
Entwicklung fiir die automatisierte Dosi-
metrie sowie Radiosensibilitétstests fiir
personalisierte Strahlentherapien.

CertisTherapeuticsist ist ein Software-
Anbieter, der die minimal-invasive ther-
mische Ablation fiir Arzte sicherer und
effizienter gestaltet.

Die Firma Diagast bietet medizinische
Gerdte fiir die Inmunhématologie an mit
dem Ziel, mehr Sicherheit bei der Blut-
gruppenbestimmung fiir Transfusionen
zu erreichen.

Digikare bietet eine digitale Plattform zur
Erfassung von Patientendaten mit dem Ziel

Recruiting: Ausgebremste Pflegekrafte

vorgeworfen, dass sie nicht richtig Deutsch
sprechen.

Die Anforderungen an Pflegekrifte
aus Drittstaaten sind hoch. Neben dem
Nachweis von Deutschkenntnissen auf
Niveau B2 miissen sie ihre fachlichen
Qualifikationen in einer Kenntnispriifung
oder mit einer Anpassungsqualifizierung
als gleichwertig zur deutschen Ausbildung
zur Pflegefachkraft nachweisen. Das ist
berechtigt und gut, denn die Qualitit der
Pflege darf nicht zur Disposition stehen.
Problematisch ist jedoch die Linge und
Gestaltung des Prozesses von der Bean-
tragung des Feststellungsbescheids in
der Heimat bis zur Berufsanerkennung
in Deutschland.

Durch viele Nadelohre
finden

Sobald die Fachkrifte die Zusage eines
Arbeitgebers haben, steht das Bundesland
fest, in dem sie spéter arbeiten. Hier muss
auch der Feststellungsbescheid angefordert
werden. Die jeweilige Anerkennungsbe-
horde nimmt die Gleichwertigkeitsprii-
fung vor und im Feststellungsbescheid
weist sie mogliche Liicken zwischen der
auslindischen und der deutschen Pfle-
geausbildung aus. Die Priifung dauert je
nach Bundesland mehrere Monate, aber
der Feststellungsbescheid wird benotigt,
um ein Visum beantragen zu konnen.
Wenn die neuen Mitarbeiter schlieRlich
in Deutschland sind, absolvieren sie die
Kenntnispriifung, die zur Berufsanerken-
nung fiihrt, ohne die sie nicht als Fachkraft

KOSTENTRAGER

SELBSTHILFEFORDERUNG 2022 AUF REKORD-NIVEAU
Die gesetzlichen Krankenkassen in Hessen
stellen in diesem Jahr fiir die gesundheits-
bezogene Selbsthilfe im Land mehr als fiinf

Mio. € zur Verfiigung. 2021 waren es 3,7
Mio. €. Die zur Verfiigung stehende For-
dersumme betrégt wie im Vorjahr 1,19 €
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arbeiten diirfen. Daneben gibt es die Mog-
lichkeit, zunichst als Pflegehilfskraft
einzureisen und dann beim Arbeitgeber
berufsbegleitend eine Anpassungsqualifi-
zierung mit abschlieRendem Fachgespréich
zu absolvieren.

Die Engpasse werden sogar
noch enger

Im Rahmen der geplanten vereinfachten
Fachkrifteeinwanderung aus Drittstaaten
wird sich das Problem weiter verschér-
fen. Fachkrifte in nicht reglementierten
Berufen durchlaufen zwar nicht dasselbe
Anerkennungsverfahren wie in der Pfle-
ge, doch auch sie miissen den Weg iiber
die Botschaft in ihren Heimatlindern
gehen. Dies wird die Wartezeit auf ein

dobe stock.com

Visum weiter verldngern. Dafiir ist der
Personalmangel in den Botschaften verant-
wortlich, die nicht auf die hohe Nachfrage
von Arbeitsmigranten vorbereitet waren.
Der Nachfragedruck ist in den Lindern
allerdings unterschiedlich hoch. Ohne zu-
sdtzliches Personal in den Vertretungen
wird der Ansturm nicht zu schaffen sein.
Es bleibt abzuwarten, wie schnell es den
Botschaften gelingt, Personal aufzubauen
und Prozesse anzupassen.

Sein eigenes Siippchen
kochen

Egal, ob Kliniken selbst oder iiber
Dienstleister rekrutieren, sie stehen vor
einer weiteren Hiirde: dem Foderalis-
mus. In jedem Bundesland gelten andere

Neustrukturierung braucht gute

Arbeitsbedingungen

Dr. Susanne Johna, 1. Vorsitzende des
Marburger Bundes, meint zur am 14. Fe-
bruar vorgestellten Auswirkungsanalyse
zur Krankenhausreform, dass sie nur ge-
lingen werde, wenn sie von realistischen
Annahmen ausgeht und die Folgen von

Patientenversorgung ist wichtig und
braucht gut ausgestattete Kliniken und
gute Arbeitsbedingungen fiir das dort téti-
ge Personal. Die sinnvolle Einfithrung von
Vorhaltepauschalen muss unabhéngig von
der Anzahl der behandelten Patienten sein,

Anerkennungs- und Zulassungsverfahren
bis hin zu unterschiedlich gestalteten
Formularen. Ebenso unterscheiden sich
die Priifungsinhalte von Bundesland zu
Bundesland. So miissen sich groRere Kli-
nikbetreiber in bis zu 16 unterschiedli-
che Verfahren, Priifungsordnungen und
Unterlagen einarbeiten. Eine einheitliche
Vorbereitung der Fachkréfte schon in den
Herkunftsldndern ist daher fast unmog-
lich. Kiinftig miissen die auslédndischen
Fachkrifte in einzelnen Bundesldndern
zusétzlich eine Fachsprachenpriifung ab-
legen. Neben dem zusétzlichen Aufwand
besteht die Gefahr, dass so ein weiterer
Flickenteppich gewoben wird.

Durch virtuelle Klassen
Fachkrafte halten

Fiir Arbeitgeber und Dienstleister ist es
eine groRe Herausforderung, die warten-
den und zunehmend frustrierten Fachkrf-
te bei der Stange zu halten. Wir haben
z. B. virtuelle internationale Klassen ein-
gerichtet, um die Wartezeit sinnvoll zu
tiberbriicken. Kandidaten kénnen zuséitzli-
che digitale Inhalte und Unterrichtsmate-
rialien nutzen und etwa ihre Kenntnisse
im Bereich Fachsprache oder Pflegepraxis
vertiefen. Zudem bereiten wir sie auf die
theoretische und praktische Fachpriifung
vor, soweit das geht. Viele nehmen diese
Angebote gern wahr, andere begraben
hingegen ihren Wunsch, in Deutschland
zu arbeiten oder gehen unseriosen Ver-
mittlern auf den Leim.

HFH

HAMBURGER
FERN-HOCHSCHULE

an, die orthopadisch-chirurgische Versor-
gung der Erkrankten zu verbessern.

Die Lasertechnik der Firma Ilasis wird bei
chirurgischen Eingriffen zur Behandlung
des Grauen Stars eingesetzt.

Die Software von Logipren wird in der
Neonatologie benutzt, um Prozesssicher-
heit in der Medikamentenverschreibung
zu erreichen.

Das Unternehmen Spartacus-Biomed hat
einen Test zur Feststellung von Herzinsuf-
fizienz (Biomarker Erkennung) auf den
Markt gebracht.

Business France freut sich darauf, die Inte-
ressenten auf der Veranstaltung begriillen

zu diirfen.

Business France in Deutschland, Diisseldorf
Tel.: 0211/300410,
https://www.businessfrance.fr/en/home

In ihrem Eckpunkte-Papier zur Fach-
krifteeinwanderung bleibt die Bundes-
regierung eine Antwort schuldig, wie der
Fachkriéfteengpass in Botschaften und
Behorden, die am Einwanderungspro-
zess beteiligt sind, gelost werden kann.
Im foderalen System sind dem Bund al-
lerdings die Hinde gebunden; er kann nur
Empfehlungen an die Lander aussprechen.

Digitalisierung als
wichtiger Ansatzpunkt

Um den Prozess zu beschleunigen, wiére
die Digitalisierung einzelner Prozessschrit-
te ein wichtiger Ansatzpunkt. Die Lander
sollten die Moglichkeit schaffen, Antréige
und benotigte Dokumente digital einzu-
reichen. Auch die Vereinheitlichung der
Antragsformulare, die in jedem Bundes-
land anders aussehen, wiirde die Arbeit
fiir die Recruiter vereinfachen. Eine ein-
heitliche Priifungsordnung in Deutschland
wiirde sogar alle anderen Schritte bis zur
Berufsanerkennung erleichtern - vom Fest-
stellungsbescheid, iiber die Qualifizierung
und Vorbereitung der Fachkrifte auf die
Fachkenntnispriifung. Zugegeben, das ist
ein eher unrealistischer Wunsch.

Fakt ist: Die Wartezeit muss drastisch
reduziert werden. Deutschland kann es
sich angesichts der demografischen Ent-
wicklung und der Personalsituation in
der Pflege nicht leisten, hoch motivierte
Menschen im Prozess zu verlieren. Ebenso
wenig, wie den Ruf als Einwanderungsland
fiir qualifizierte Pflegekréfte.

| www.dekra-akademie.de |

um nicht erneute Mengen-
anreize zu setzen. Auch die
Moglichkeit, durch Teleme-
dizin Spezialkenntnisse in
die Fldche zu bringen, muss
bei allen Uberlegungen zur
Krankenhausreform beriick-
sichtigt werden. Kliniken
werden in Zeiten des Fach-
kriftemangels noch mehr
als bisher um qualifiziertes
Personal werben miissen.
Weite Anfahrtswege, be-
fristete Beschaftigungsver-

je Versichertem. Die Hélfte davon wird im
Rahmen der GKV-Gemeinschaftsforderung
durch die Arbeitsgemeinschaft GKV-Selbst-
hilfeférderung in Hessen vergeben, einer
Kooperation aller Krankenkassenverbénde
in Hessen.

»In den letzten Jahren wurden aufgrund
der Beschrankungen infolge der Corona-
pandemie nicht alle Fordermittel abgerufen.
Daher kénnen die gesetzlichen Kranken-
kassen in Hessen die tégliche Arbeit von
Selbsthilfegruppen, in denen Menschen mit chronischen Erkrankungen oder
Behinderungen und deren Angehérige Rat und Unterstiitzung finden, in diesem
Jahr mit einer Rekordsumme unterstiitzen®, erklért Claudia Ackermann, Leiterin

Strukturverdnderungen

klar im Blick behilt. Die
von der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft  in
Auftrag gegebene und
heute verdffentlichte ers-
te  Auswirkungsanalyse
der Reformvorschldge zur
Krankenhausreform zeige,
dass bei allen weiteren
Uberlegungen die Versor-
gungssicherheit im Vorder-
grund stehen muss. Johna:
,Das gilt nicht allein fiir die

Claudia Ackermann  Foto VDEK Mein Fachbereich Gesundheit & Pflege an der HFH

Ndher am Leben

| Ander HFH kann ich praxisnah und interessensbezogen
studieren. Davon profitiere ich auch in meinem Job.

Dr. Susanne Johna
Foto: Vera Friederich

der VDEK-Landesvertretung Hessen stellvertretend fiir die GKV.

Nach heutigem Stand setzt sich die pauschale Selbsthilfeférderung 2022 wie
folgt zusammen: 40 Landesorganisationen der Selbsthilfe hatten einen Antrag
auf Pauschalforderung gestellt. Sie erhalten insgesamt mehr als 850.000 €.
Die Selbsthilfekontaktstellen erhalten in diesem Jahr knapp 1,7 Mio. €. Etwas
mehr als 100.000 € stehen noch fiir Schulungs- und WeiterbildungsmaRnahmen
zur Verfiigung. AuRerdem haben knapp 600 hessische Selbsthilfegruppen
einen Forderantrag gestellt. Auch hier stehen noch Mittel fiir weitere Erst- und

Folgeantréige zur Verfiigung.

| www.vdek.com |

Geburtshilfen, deren Stand-

orte bei strenger Anwendung der Reform-
kriterien um mehr als 50% ausgediinnt
wiirden. Das gilt fiir alle Leistungen, die
flachendeckend in erreichbarer Néhe zur
Verfiigung stehen miissen. Wir wollen
keine Wartelistenmedizin, wie es sie in
anderen européischen Lindern gibt, wo
Patienten mitunter ein Jahr auf eine plan-
bare OP warten miissen. Eine Neustruk-
turierung der Krankenhausversorgung
im Sinne einer qualitativ hochstehenden

héltnisse und eine schlechte
Vereinbarkeit von Beruf und Familie sind
kein Anreiz fiir den Arbeitsplatz Kranken-
haus. Jedes Reformkonzept muss auch die
Weiterbildung als zentrale Voraussetzung
fiir die Qualifikation der zukiinftigen Arzte
abbilden. Wer mehr Mobilit4t von Beschéf-
tigten erwartet, muss bereit sein, bessere
Arbeitsbedingungen zu schaffen. Am Ende
steht und fillt die Versorgung mit den
Menschen, die sie Tag fiir Tag leisten.
| www.marburger-bund.de |

| Ich kann studieren und meinen Beruf ausiiben. Meine Zeit
und mein Pensum teile ich mir dabei selber ein.

| Mein akademischer Abschluss bringt mich beruflich weiter.

hfh-fernstudium.de

Berufspadagogik fir Gesundheitsfachberufe (B.A.) - Berufspadagogik (M.A.)
Gesundheits- und Sozialmanagement (B.A.) - Management im Gesundheitswesen (M.A.)
Pflegemanagement (B.A.) - Psychologie (B.Sc./M.Sc.) - Soziale Arbeit (B.A.)
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Gesundheitskioske
fiir die landliche Bevolkerung

Die gemeindelibergreifende
Stiftung Landleben und

der angeschlossene

Verein Landengel bauen seit
Jahren ein Gesundheits-,
Pflege- und Versorgungs-
netzwerk in der Dorfregion
Seltenrain auf.

Dazu werden im Rahmen der Internati-
onalen Bauausstellung (IBA) Thiiringen
vier Gesundheitskioske in Holzbauweise
realisiert. Die Bevolkerung kann sich in
den Kiosken zu gesundheitlichen und so-
zialen Belangen beraten lassen und muss
dank Telemedizin fiir Untersuchungen
nicht mehr weit fahren. Als Impuls fiir
den Aufbruch lindlicher Riume und po-
sitives Signal an die Bevolkerung werden
die Gesundheitskioske deshalb als neue,
ergidnzende Funktion an zentralen Bus-
haltestellen der beteiligten Gemeinden
umgesetzt. Weitere Projektstandorte sind
im Gespréch.

Im November vergangenen Jahres
wurde der erste von vier Gesundheits-
kiosken in Urleben von Thiiringens Mi-
nisterpréisident Bodo Ramelow eroffnet:
,Die Sicherung und Fortentwicklung der
Gesundheitsversorgung insbesondere im
ldndlichen Raum sind wichtige Hausauf-
gaben von Politik und Gesellschaft. Das
Konzept Gesundheitskiosk betrachte ich
dabei als einen wichtigen Baustein. Hier
wird nicht nur Digitalisierung durch die
Nutzung von Telemedizin aktiv umgesetzt,
sondern auch ganz analog gegen Einsam-
keit und das Gefiihl des ,abgehéngt seins“
gearbeitet.

Der landliche Raum ist vielerorts von
strukturellem und demographischem
Wandel geprégt. So auch die Thiiringer
Dorfregion Seltenrain. Der zunehmend
entfernte Zugang zu Gesundheits- und
Pflegedienstleistungen und die schlech-
tere mobile Anbindung an gesundheitli-
che Versorgung bei gleichzeitig alternder
Bevolkerung vermindert die Lebensqua-

litdit auf dem Land. Zusitzlich fehlen
Ansprechpartner, die bedarfsgerecht in-
formieren und helfen.

Kiinftiger Trdger: Gesundes Landleben
GmbH

Frank Baumgarten, Vorsitzender der
Stiftung Landleben und Mitinitiator der
Gesundheitskioske: ,Wir haben die Krifte
vor Ort gebiindelt, auch die Interessen der
Biirger, und sind viele Kooperationen ein-
gegangen, um so viele Dorfer wie moglich
auf diesem neuen Weg der Daseinsvorsor-
ge mitzunehmen.”

Kiinftiger Tréger der Gesundheitskioske
ist die im Oktober neu gegriindete Ge-
sellschaft Gesundes Landleben. Griinder
sind die Stiftung Landleben gemeinsam
mit dem Hamburger Sozialunternehmen
OptiMedis, das u. a. umfangreiche Erfah-
rungen in der Ausgestaltung und Umset-
zung dieses Gesundheitskonzeptes im
stédtischen Kontext von Hamburg Bills-
tedt/Horn machte. Christopher Kaufmann,
Vorsitzender des Vereins Landengel und
Mitgeschiftsfiihrer der Gesundes Land-
leben: ,Wir werden in den Gesundheits-
kiosken feste Sprechstunden anbieten
tiber das vom Land Thiiringen geforderte
Agathe-Programm.”

Die Gesundheitskioske sind ein Projekt
der IBA Thiiringen, die sich auf die Gestal-
tung des landlichen Raums konzentriert:
»Gute Projekte miissen ausstrahlen, um-
so iiberzeugender taugen sie als Modell
fiir die Zukunft®, so Dr. Marta Doehler-
Behzadi, Geschéftsfiihrerin der IBA. IBA-
Projektleiterin Kerstin Faber erginzt: ,Die
Kioske sind hier als Kleinstarchitekturen
mit Bushaltestelle ein rdumlich sichtba-
res Leitsystem fiir eine deutschlandweit
neue Infrastruktur.” Prof. Ralf Pasel von
Pasel-K Architects aus Berlin hat die Ge-
sundheitskioske in klimagerechter Holz-
bauweise entworfen. ,Jeder Kiosk ist in
seiner Form und Fassade spezifisch an
seinen Ort angepasst, hat aber als proto-
typischer Holzbau eine hohe Serialitét in
der Konstruktion und Materialitdt“ Un-
terstiitzt wird die bauliche Umsetzung im
Rahmen der Forderung von Einrichtungen
fiir lokale Basisdienstleistungen des Frei-
staats Thiiringen.

| www.iba-thueringen.de |
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Geburtshilfe und Friihgeborenenmedizin

in Brandenburg

Wie der aktuelle Krankenhausspiegel
Brandenburg zeigt, bieten die Geburts-
kliniken und die auf Risiko- und Friih-
geburten spezialisierten Perinatalzentren
im Land Brandenburg einen sehr guten
Versorgungsstandard - bei vielen Quali-
tdtskriterien sind sie sogar besser als der
Bundesdurchschnitt.

Die Neugeborenen bei Risikogeburten
haben landesweit eine sehr hohe Uberle-
bensrate, diese liegt bei 99,9 %. Auch die
Miitter sind in Brandenburg besonders gut
aufgehoben, bei Risikogeburten konnte
keine Miitter-Sterblichkeit verzeichnet
werden (Sterblichkeitsrate 0,0%). Dies
sind zwei von vielen Qualitdtsdaten der
Brandenburger Geburtskliniken und
Perinatalzentren.

Wird ein Notfallkaiserschnitt erforder-
lich, sind Brandenburger Geburtskliniken
optimal vorbereitet: In jeder der am Kran-
kenhausspiegel teilnehmenden Kliniken
wird die empfohlene E-E-Zeit von 20 Min.
eingehalten, das ist die Dauer zwischen
der Entscheidung fiir einen Notfallkaiser-
schnitt und dem Beginn der Entbindung.
Schwere Geburtsschiaden von sehr klei-
nen, kaum iiberlebensfahigen Friihgebo-
renen konnen in Brandenburg in 90 %
der Fille verhindert werden, das ist noch
etwas besser als im Bundesdurchschnitt,
und die Infektionsrate auf Friihgebore-
nenstationen ist in Brandenburg mit 0,9%
geringer als bundesweit (1,4 %).

Perinatalzentren und
perinatale Schwerpunkte

Im Auswertungsjahr wurden in den
Geburtskliniken im Land Brandenburg
rund 14.500 Kinder geboren, davon waren
2.500 in einem so kritischen Zustand, dass
eine spezielle fachérztliche und pflegeri-
sche Versorgung notig war. Dafiir gibt
es in Brandenburg (noch) ein flichende-
ckendes Netz von Perinatalzentren und
Krankenhéusern mit einem perinatalen
Schwerpunkt.

In den vier Perinatalzentren der hochs-
ten Stufe in Potsdam, Brandenburg/Havel,
Frankfurt und Cottbus sollen - moglichst
rechtzeitig vor der Geburt - Miitter auf-
genommen werden, deren Kinder voraus-
sichtlich sehr friih oder mit einem sehr ge-
ringen Geburtsgewicht zur Welt kommen
werden. Perinatalzentren haben besonders
hohe Anforderungen an die Ausstattung
und die personelle Besetzung zu erfiil-
len. Um eine optimale Versorgung von
Mutter und Kind bei einer Friih- oder Ri-
sikogeburt zu gewihrleisten, arbeiten hier
spezielle Abteilungen wie Geburtshilfe,
Neugeborenen-Intensivmedizin, Kinder-
klinik, Kinder-Chirurgie und Gynékologie
im selben Gebéude organisatorisch eng
zusammen.

| www.krankenhausspiegel-brandenburg.de |

Stabile Notfallversorgung
schafft Vertrauen fiir Reformen

Die Allianz Kommunaler
GroBkrankenhauser fordert
die Bundesregierung auf,
eine Reform der Notfall-
versorgung zum integralen
Bestandteil der Kranken-
hausreform zu machen.

,Nur durch eine zuverlissige Notfallver-
sorgung werden wir den notwendigen
Vertrauensvorschuss aus der Bevilkerung
fiir die dringend notwendigen Reformen
in der Krankenhauslandschaft gewinnen
konnen® erklart der Vorstandsvorsitzende
der AKG-Kliniken Dr. Matthias Bracht die
Bedeutung der Notfallversorgung.
Durch eine iiberdurchschnittlich aus-
geprigte Welle von Atemwegsinfektionen
im vergangenen Herbst héuften sich Be-
richte iiber abgemeldete und iiberlastete
Notaufnahmen. Das sorgte fiir Verunsi-
cherung in vielen Teilen der Bevélkerung
angesichts der zugleich verdffentlichten
Pline des Gesundheitsministers zur
Reform der Krankenhauslandschaft.
Wie es zu den Problemen in vielen deut-
schen Notaufnahmen kommen konnte,

erkldart Dr. Tim Flasbeck, Chefarzt der
Notaufnahme in einem kommunalen
Maximalversorger, im AKG-Podcast
JPolitik trifft Wirklichkeit ,In der Not-
fallversorgung kumulieren derzeit die
Fehlendwicklungen der letzten 20 Jahre
aus Verunsicherung der Patienten, raum-
licher und organisatorischer Defizite in
den Krankenhéusern und fehlender Zu-
sammenarbeit zwischen stationdrer und
ambulanter Versorgung®, fasst Flasbeck
die Situation anschaulich zusammen und
sieht demnach die Verantwortung fiir die
problematische Situation bei allen betei-
ligten Akteuren gleichermafen. Der nicht
mehr aufschiebbare Handlungsbedarf
ergdbe sich nun aus der demografischen
Unwucht von fehlendem medizinischem
Personal und wachsendem Versorgungs-
bedarf der Bevlkerung. Auf dieser Basis
werden die bestehenden Strukturen und
Arbeitsweisen nicht mehr ausreichen, um
eine angemessene Notfallversorgung in
allen Teilen des Landes zu gewéhrleisten.

Als Losung fordert der Notfallmedizi-
ner Flasbeck eine nachvollziehbare und
verbindliche Rollenverteilung innerhalb
der Krankenhauslandschaft und zwischen
den verschiedenen Akteuren der Notfall-
versorgung. Damit unterstiitzt er aus-
driicklich die Etablierung verschiedener
Versorgungsrollen, wie es die aktuellen

Reformpldne des Gesundheitsministers

vorsehen.

Fiir die AKG-Kliniken ist klar, dass ei-
ne zukunftsfidhige Versorgung von allen
beteiligten Akteuren grundlegende Ver-
anderungen verlangt:

m Patienten miissen besser iiber den je-
weils geeigneten Anlaufpunkt fiir ihren
akuten Versorgungsbedarf informiert
und entsprechend gelenkt werden.

m Krankenhéuser miissen eine klare Ver-
sorgungsrolle in ihrer Region einneh-
men und ihre Strukturen und Prozesse
dementsprechend auf die Behandlung
von iiberwiegend Notfallpatienten
oder iiberwiegend Elektivpatienten
ausrichten.

m Krankenhiuser und niedergelasse-
ne Arzte brauchen neue Formen der
Zusammenarbeit.

Die bisherigen Reformvorschlige sind fiir
den Notfallexperten Flasbeck praktisch
kaum umsetzbar. ,,Ein neuer Name iiber
der Eingangstiir und die rdumliche Inte-
gration von Notfallpraxen der Kassenérzt-
lichen Vereinigungen in den Notaufnah-
men der Krankenhduser verbessert keine
Versorgung®, betont er angesichts der
bestehenden Uberlegungen zu Integrier-
ten Notfallzentren. Fiir eine erfolgreiche
Zusammenarbeit vor Ort braucht es einen

passenden rechtlichen Rahmen aus ver-
bindlichen Zusténdigkeiten und nachvoll-
ziehbarer Entscheidungen auf Basis eines
einheitlichen Ersteinschitzungsverfahren.

Angesichts der aktuellen Situation
konnen sich Krankenhéduser und nie-
dergelassene Arzte einen Streit tiber die
Zustandigkeiten und Pfriinde der ambu-
lanten Notfallversorgung nicht linger
leisten. Alle Erkenntnisse weisen darauf
hin, dass es kiinftig kein ausreichendes
medizinisches Personal geben wird, um
die bestehenden Doppelstrukturen fort-
zufithren. ,Wir brauchen also iiber die
Sektorengrenzen hinweg eine abgestuf-
te Notfallversorgung, die einen nieder-
schwelligen Zugang vor Ort sichert und
eine hochwertige Versorgung an ausge-
wiesenen Zentren ermdglicht®, fasst der
AKG-Geschéftsfiihrer Nils Dehne die Er-
wartungen der AKG-Kliniken zusammen.
Damit diese Konzepte in die laufenden
Beratungen zwischen Bund und Léandern
zur Krankenhausreform einflieRen kon-
nen, braucht es kurzfristig konkrete Vor-
schldge aus der Regierungskommission.

www.akg-kliniken.de |

Pandemie hat Aufklarung erschwert

Durch Korruption,
Abrechnungsbetrug und
Abrechnungsmanipu-
lationen wurden dem
Gesundheitswesen trotz
des Riickgangs von OPs
und Behandlungen in der
Pandemie 2020 und 2021
erhebliche Finanzmittel
entzogen.

Die Forderungen der AOK-Gemeinschaft
summierten sich laut Fehlverhaltensbe-
richt 2020/21 auf 35,4 Mio. €. Das sind 1,6
Mio. € weniger als im Vorberichtszeitraum
2018/2019. ,Wihrend der Corona-Pande-
mie haben sich fiir die Fehlverhaltensbe-
kampfung ganz neue Herausforderungen
ergeben®, sagt Dr. Carola Reimann, Vor-
standsvorsitzende des AOK-Bundesverban-
des. So habe sich die Pandemie auf die
Dauer der Verfahren ausgewirkt und die
Aufkldrung von Sachverhalten verzogert.
Teilweise konnten gerichtlich angeordnete
Durchsuchungsbeschliisse oder Vor-Ort-
Priifungen des Medizinischen Dienstes
nicht realisiert werden.

Dr. Carola Reimann Foto: AOK Bundesverband

Der entstandene Schaden, der von den
AOKs im Berichtszeitraum 2020/21 ermit-
telt wurde, belduft sich auf rund 73 Mio. €,
wobei die Dunkelziffer vermutlich um ein
Vielfaches hoher liegt. Wéhrend die Scha-
denssumme den tatséchlich entstandenen
Schaden beziffert, wurden die Forderun-
gen unanfechtbar festgestellt, vor allem
durch Urteile, Vergleiche, gerichtliche und/
oder auflergerichtliche Einigungen.

,Das betriigerische Verhalten Einzel-
ner belastet die Beitragszahlenden und
fiigt der Solidargemeinschaft erheblichen
finanziellen Schaden zu. Dieses Geld steht
dann nicht mehr fiir die Versorgung kran-

ker und pflegebediirftiger Menschen zur
Verfiigung. In diesen fiir die Kranken- und
Pflegekassen finanziell herausfordernden
Zeiten ist es wichtiger denn je, die Fehl-
verhaltensbekdampfung zu starken®, sagt
Dr. Susanne Wagenmann, Vorsitzende des
Aufsichtsrats des AOK-Bundesverbandes
fiir die Arbeitgeberseite.

Die meisten Fille im Bereich der Pflege

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum
von den elf AOKs insgesamt 13.662 Fille
verfolgt. Diese unterteilen sich in 7.400
neue Fille und 6.262 Bestandsfille. 7432
Fille wurden im Berichtszeitraum abge-
schlossen. An erster Stelle steht, wie schon
in den Jahren 2018/19, Fehlverhalten im
Kontext der Pflege und der héuslichen
Krankenpflege mit 1.943 neuen Fillen.
Allein in diesem Bereich wurden 11,25
Mio. € aufgrund falsch und betriigerisch
abgerechneter Leistungen gesichert.

Besonders brisant war ein Fall in Bay-
ern im Oktober 2019. Der Ermittlungs-
verdacht richtete sich gegen organisierte
Kriminelle bei 13 Pflegediensten. Diese
sollen gegeniiber den Kranken- und
Pflegekassen Leistungen im groRen Stil
abgerechnet haben, die tatséchlich nicht
erbracht wurden. Diese Leistungen stell-
ten sich als medizinisch nicht notwendig
heraus und wurden durch Vorspiegelung
falscher Tatsachen bzw. durch Gefillig-
keitsgutachten von Arzten erschlichen.
Gegen viele Beteiligte wurde noch keine

Alzheimer: Klinikbehandlungen und Todestalle

Immer mehr Menschen in Deutschland
miissen wegen einer Alzheimer-Erkran-
kung im Krankenhaus behandelt werden.
Im Jahr 2020 traf dies auf 19.356 Men-
schen zu. Davon waren 41,5% Ménner
und 58,5% Frauen. Wie das Statistische
Bundesamt (Destatis) zum Welt-Alzhei-
mertag am 21. September 2022 mitteilte,
hat sich die Zahl der stationdren Behand-
lungen damit binnen 20 Jahren mehr als
verdoppelt (+ 138,5%). Im Jahr 2000 hatte
es noch 8.116 Behandlungen gegeben.

Das Risiko einer Erkrankung steigt mit
zunehmendem Alter: Rund 95% der im
Jahr 2020 betroffenen Patienten waren 65
Jahre und élter. Dabei wurde die Alters-
gruppe der Hochbetagten ab 80 Jahren
besonders hdufig wegen Alzheimer im
Krankenhaus behandelt: Mehr als die
Hilfte (57,8 %) aller Betroffenen gehorten
2020 dieser Altersgruppe an.

Im Jahr 2020 starben in Deutschland
insgesamt 9.450 Menschen an Alzheimer -
so viele wie nie zuvor. Die Zahl der Todes-
falle war mehr als doppelt (+108,4 %) so
hoch wie im Jahr 2000 mit 4.535. Der An-
stieg der Krankenhausbehandlungen und

Todesfélle mit der Diagnose Alzheimer ist
zumindest teilweise auf eine immer &lter
werdende Bevolkerung zuriickzufiihren.
Die Zahl der Menschen 65 Jahre und &lter
in Deutschland hat von 2000 bis 2020 um
etwa 33% auf 18,3 Mio. zugenommen. Die

Altersgruppe ab 80 Jahre ist sogar um
mehr als 90 % auf 5,9 Mio. gewachsen.

Krankenhausbehandlungen: Bei den An-
gaben handelt es sich um die Zahl der Be-
handlungsfille mit Wohnort in Deutsch-
land. Mehrfachzéhlungen einer Person

Anklage erhoben, da die Ermittlungen der
Strafverfolgungsbehorden noch nicht ab-
geschlossen sind. Der finanzielle Schaden
laut Urteil betrégt iiber drei Mio. €. Es ist
jedoch davon auszugehen, dass die Kassen
und Sozialhilfetréger tatsachlich in einer
Hohe von bis zu neun Mio. € finanziell
geschédigt wurden.
,Die AOKs nehmen den gesetzlichen
Auftrag zur Fehlverhaltensbekdmpfung
gewissenhaft wahr und setzen dabei auf
eine erfolgreiche Kooperation untereinan-
der. Dabei sind wir eng mit den bundes-
weiten und regionalen Institutionen der
Fehlverhaltensbekdmpfung vernetzt®, so
Reimann. Fiir eine effiziente Fehlver-
haltensbekdampfung seien entsprechend
ausgestattete Ermittlungsbehdrden notig,
die es in Deutschland bisher nicht fla-
chendeckend gibt. Daher sollten in allen
Bundesldndern spezielle Schwerpunkt-
staatsanwaltschaften eingefiihrt werden,
die sich mit landesweiter Zustindigkeit
ausschlieRlich mit Wirtschaftskriminalitéit
im Gesundheitswesen befassen.
Erkenntnisse des Bundeskriminalamtes
iiber den bundesweit organisierten Ab-
rechnungsbetrug, z.B. durch Pflegedienste,
hitten aufgezeigt, dass zur effektiven Ver-
hinderung von Fehlverhalten eine organi-
sationsiibergreifende GKV-Datenbank zur
Betrugsprévention erforderlich ist.

| www.aok-bv..de |

sind moglich, wenn Patienten aufgrund
der gleichen Hauptdiagnose mehrfach im
Jahr behandelt wurden.

| www.destatis.de |

Krankenhauspatientinnen und -patienten mit der Diagnose Alzheimer 2020

nach Altersgruppen, Anzahl

90 Jahre und alter

85 bis unter 90 Jahre
80 bis unter 85 Jahre
75 bis unter 80 Jahre

I 1 719
I s 583
N 5 886
I 4194

70 bis unter 75 Jahre NG 1 878
65 bis unter 70 Jahre | 1 070

60 bis unter 65 Jahre [N 559

55 bis unter 60 Jahre [ 334

50 bis unter 55 Jahre [l 109

unter 50 Jahre |24

Grafik: Statistisches Bundesamt (Destatis), 2022
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Weltweit ist eine Sensibili-
sierung der Regulierer fiir
Cybersecurity zu erkennen.
Doch wer kiimmert sich
um die Cybersicherheit fiir
Medizinprodukte?

Hans-Otto von Wietersheim, Bretten

Die fortschreitende Digitalisierung betrifft
und beeinflusst nahezu alle Bereiche un-
seres tiglichen Lebens. Uberall dort, wo
ein hoherer Komfort und ein besseres
LNutzer-Erlebnis“ (User Experience, UX)
dazu beitragen, das Leben zu verbessern
oder zu erleichtern, werden sich die Di-
gitalisierung und die damit verbundenen
Anwendungen sehr schnell durchsetzen.
Mit vernetzten Medizinprodukten kénnen
wichtige Diagnosedaten schnell iibertra-
gen, ausgewertet oder kontrolliert werden.
Doch die Vernetzung der Medizintechnik
bringt nicht nur Vorteile, sie birgt auch Ri-
siken. Die hochsensiblen Daten von Pati-
enten miissen sicher sein, d. h., sie miissen
vor den téglich lauernden Cyberattacken
geschiitzt werden. Zu den bedrohten Ge-
rdten gehoren z. B. Implantate, Produkte
zur Injektion, Infusion, Transfusion und
Dialyse, humanmedizinische Instrumen-
te, Software, Katheter, Herzschrittmacher,
Dentalprodukte, Verbandstoffe, Sehhilfen,
Rontgengerite, Kondome, drztliche Ins-
trumente, Labordiagnostika, Produkte zur
Empféngnisregelung sowie In-vitro-Diag-
nostika. Der unbefugte Zugriff auf ein Me-
dizinprodukt kann zu schwerwiegenden
Konsequenzen fiihren. Daher ist es beson-
ders wichtig, dass Cybersecurity-Risiken
sowohl in der Entwicklungsphase als auch
bei der Installation und Beschaffung von
Medizinprodukten beriicksichtigt werden.
Fiir die Zulassung von Medizinprodukten
wird im Allgemeinen ein Plausibilitéts-
nachweis gefordert. Dieser ist naturgeméf
schwer zu erbringen, wenn eine Maschine
aufgrund maschineller Erfahrungen eine
Dateninterpretation durch deep learning
vorgenommen hat.

Nutzung nur mit Risikoanalyse

Die gesellschaftliche Akzeptanz zur An-
wendung digitaler Dienste hat sich durch
die Nutzung der mobilen Endgerite ent-
scheidend veréndert bzw. befindet sich
in einer Transformationsphase. Der Ge-
brauch von Chat- und Messaging-Diensten
hat eine Dynamik erreicht, die nahezu
jede Altersgruppe anspricht und in vielen

Wissenschaftlern des MPI
CBS und des Universitatskli-
nikums Leipzig haben neue
Verfahren der Kiinstlichen
Intelligenz und des Maschi-
nenlernens genutzt, um auf
MRT-Bildern seltene Krank-
heitsformen der Demenz zu
erkennen.

Bettina Hennebach, Max-Planck-Institut
fiir Kognitions- und Neurowissenschaf-
ten, Leipzig

In ihrer Studie zeigen die Forschenden,
dass die KI automatisch Muster in Bildge-
bungsdaten von Patienten erkennen kann,
die spezifisch fiir seltene Demenz-Erkran-
kungsformen sind und damit eine friihe
Diagnostik ermdoglichen. Dabei wurden

Cybersicherheit verliert ihren Schrecken

Lebenslagen genutzt, sogar erwartet wird.
Datenschutz spielt in der Wahrnehmung
der Anwender, insbesondere bei den ,,Di-
gital Natives®, eine untergeordnete Rolle.
Speziell im Gesundheitswesen steht je-
doch der Schutz der Daten an erster Stel-
le. Dieser Logik folgend wird eine sehr
sichere Infrastruktur benotigt, die gegen
kriminelle ,Hackerangriffe* immun ist.
Die Sicherheitsinfrastruktur muss die
Eigenschaft besitzen, Manipulationen so-
fort aufzudecken oder diese wenigstens
so zu erschweren, dass ein Cyberangriff
unwirtschaftlich ist und die gestohlenen
oder manipulierten Daten wertlos sind.
Es beansprucht somit die Moglichkeit,
einerseits die Daten bereitzustellen und
andererseits deren Schutz zu gewihrleis-
ten. Nur dann kann Vertrauen und die
damit verbundene Akzeptanz in ein neues
System erreicht werden. Dieses Vertrau-
ensverhiltnis zwischen Partnern kann nur
dadurch erreicht werden, dass eine Viel-
zahl von Teilnehmern die Daten bzw. die
damit verbundenen Transaktionen validie-
ren, fiir korrekt befinden und erst nach ei-
ner gemeinsamen Abstimmung (Konsens)
die Anderungen an den Daten vornehmen.
Die Arzt-Patienten-Beziehung im medizi-
nischen Umfeld kann nun analog zum
Vertrauensverhéltnis zwischen Partnern

in einem IT-Netzwerk betrachtet werden,
d. h. Patienten, Arzte, Medizintechniker,
Forschungseinrichtungen, Apotheken etc.
agieren direkt mit- und untereinander.

Anforderungen leiten loT

Vorbei sind die Zeiten, als Bedenken in
Sachen Security und Datenintegritéit die
groften Hiirden bei der Einfithrung von
IoT waren. Die COVID-19-Pandemie und
die damit einhergehenden Mobilitétsbe-
grenzungen, Kontaktverbote, Handy-Uber-
wachungs-Apps sowie weitere Strategien
zur Einddmmung von Infektionsketten
hat in den vergangenen beiden Jahren zu
einem eindeutigen Anstieg der Nutzung
digitaler Anwendungen im offentlichen
und privaten Gesundheitswesen gefiihrt.
Verbesserte Daten-Analysen in der For-
schung, Entwicklung und Priifung von
neuen Therapien, sowie das wachsende
Potenzial der KI fiir im Eilverfahren ent-
wickelte diagnostische Methoden und
Impfstoffkandidaten, miindete ebenfalls
in einer gestiegenen Nachfrage und An-
wendung von digitalen Hilfsmitteln unter
Arzten, Patienten, Krankenhéusern, For-
schern und Unternehmen. Der Einsatz
technischer Innovationen wurde jedoch
sowohl von sozio6konomischen und po-

litischen Diskussionen als auch von mun-
teren ethischen und rechtlichen Debatten
begleitet. Themen wie Datenschutz, Cyber-
sicherheit, Einwilligung, Transparenz, Dis-
kriminierung, Eigentum und eine gerechte
Verteilung und Zugang zu den digitalen
Moglichkeiten spielen hierbei eine wich-
tige Rolle. Zutreffend ist diese Thematik
auch fiir KI, KNN, Musterkennung und
Robotik, die voneinander abhédngen.

Sicherheit fiir loT-Gestaltung

Nutzern von IoT-Lésungen im Gesund-
heitsbereich ist mitunter nicht bewusst,
welcher Art von Datenverarbeitung sie
zustimmen und welche Daten tiberhaupt
erhoben werden. Die moglichen Bedro-
hungen und Angriffsvektoren sowie
Datenschutzaspekte in IoT-Umgebungen
sind nicht immer vollstindig offenge-
legt. Existierende MaRnahmen werden
in Fachkreisen zwar diskutiert, wie etwa
die Einfiihrung von technischen Richtlini-
en und Normen oder Zertifizierungsmog-
lichkeiten. Doch diese zielen darauf ab,
verschiedene Ebenen der IoT-Architektur
hinsichtlich Sicherheit und Datenschutz
zu verbessern, vernachldssigen jedoch
meist die Beriicksichtigung von Emer-
genzen. Losungen sind eindeutig durch

Kl erkennt seltene Formen von

neben der Alzheimer-Krankheit mit Ge-
déchtnisstorung viele andere Krankheiten
eingeschlossen, die durch eine Verinde-
rung der Sprache, der Persénlichkeit oder
der Motorik charakterisiert sein konnen.
Herr M. bemerkte im Alter von 40 Jahren,
dass ihm Worte nicht mehr einfielen. Dies
betraf besonders selten verwendete Wor-
ter wie ,,Schwimmflosse” oder ,,Fiiller”.
Das Verstehen von Sprache funktionier-
te jedoch im beruflichen und privaten
Alltag. Auch konnte er sich die Namen
von Bekannten und Kollegen nicht mehr
merken. Seiner Frau fiel auf, dass er ihr
nicht mehr richtig zuhérte und von der
Arbeit nicht mehr abschalten konnte. Was
war mit ihm los? Im Krankenhaus stellte
man eine Abnahme des Hirnvolumens
im Schléfenlappen fest. Doch an welcher
Krankheit litt Herr M.? Eine Alzheimer-
Demenz, hatte er doch Probleme mit dem
Gedéchtnis? Dabei war er noch relativ
jung - hatten solche Erkrankungen nicht
nur Altere? Die Arzte fanden heraus, dass
Herr M. ihm gezeigte Dinge nicht richtig
benennen konnte, besonders Tiere. Er war
sich unsicher, welche Eigenschaften fiir
bestimmte Dinge typisch sind, z. B. ob

eine Giraffe ein Fell oder Schuppen hat.
Auch gab es Probleme mit dem Gedécht-
nis. Matthias Schroeter, der am MPI CBS
forscht und an der Klinik fiir Kognitive
Neurologie des Universitatsklinikums
Leipzig als Oberarzt arbeitet, erklért:
,Solche Fragestellungen wie bei Herrn
M., einem Patienten aus unserer Studie,
sind typisch im klinischen Alltag. Dabei

W

stellt sich zuallererst die Frage nach der
richtigen Diagnose, damit die Therapie
an jeden einzelnen Patienten und seine
spezifische Krankheit angepasst werden
kann. Neben der Alzheimer-Demenz, die
als neurodegenerative Erkrankung am be-
kanntesten und durch Beeintrichtigungen
im Gedichtnis charakterisiert ist, gibt es
jedoch sehr viele andere Erkrankungen,
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eine Internetadresse (URL) identifizierbar
und iiber das Internet ansprechbar - aber
bei mangelnder Sicherheit auch leicht zu
kompromittieren. Bislang ungesicherte Lo-
sungen aus dem Bereich des IoT, vor allem
Endverbrauchergerite wie Fitnesstracker
und andere Wearables, wurden oft als
Angriffsplattform und Einfallstor in Netz-
werke und Infrastrukturen missbraucht.
Das sei einerseits darauf zuriickzufiihren,
das Cybersecurity noch kein integraler
Bestandteil der Produktentwicklung auf
Herstellerseite sei, andererseits seien sich
aber auch die Anwender der Wichtigkeit
von Basis-SicherheitsmaRnahmen, wie
dem Andern voreingestellter Hersteller-
Passworter, noch nicht bewusst. So hétten
Angreifer leichtes Spiel.

Robotik fiir viele Falle

Der Umgang mit Information ist den letz-
ten Jahrzehnten in jedem Bereich expo-
nentiell gewachsen und setzt heute vollig
neue Denk- und Strukturansitze voraus,
damit Menschen auch in der Zukunft
mit der zunehmenden Informationsflut
sinnvoll umgehen konnen. Allein in der
Robotik manifestiert sich die Macht dieses
Wandels, den die Informationstechnologie
im letzten Jahrzehnt mit sich gebracht hat.

Demenz

die auch eine andere Therapie erfordern.
Diese ,orphan diseases’, also seltene
Krankheiten, die héiufig im friihen Alter
auftreten konnen, erfordern spezialisierte
medizinische Zentren.“

Seltene Krankheiten erkennen

Schroeter und seine Kollegin Leonie Lam-
pe haben in ihrer Studie neue Verfahren
der Kiinstlichen Intelligenz und des Ma-
schinenlernens genutzt, um diese Krank-
heiten automatisch zu erkennen. So haben
die Forscher die Struktur des Gehirns von
Patienten des Universitétsklinikums Leip-
zig und aus anderen klinischen Zentren
in Deutschland mithilfe der Magnetre-
sonanztomographie (MRT) analysiert.
Sie konnten zeigen, dass auf diese Weise
seltene Formen der Demenz friih erkannt
werden konnen. Dabei wurden neben Pa-
tienten, die eine Alzheimer-Krankheit mit
Gedéchtnisstorung aufwiesen, auch viele
andere Krankheiten eingeschlossen, die
durch eine Verdnderung der Sprache, der
Personlichkeit oder der Motorik charakte-
risiert sein konnen. ,Wir konnten anders
als bei vorherigen Studien nicht nur Er-

Ob Desinfektionsroboter fiir den Kampf
gegen die Covid-19-Pandemie, Lernrobo-
ter, oder verschiedene Anwendungen in
der Landwirtschaft: Es ist nicht zu iiberse-
hen, in wie vielen Lebensbereichen Robo-
tik mittlerweile Einzug gehalten hat. Und
es werden stindig mehr. Allerdings funk-
tioniert eine energiegeladene Entwicklung
nicht ohne Forschung, die Robotern neue
Moglichkeiten erdffnet, und die hat im
Jahr 2022 an Dynamik zugelegt. Fiir den
Pflege- und Assistenzbereich arbeiteten
Forscher beispielsweise and Robotern, die
dank Drucksensoren gefiihlvoll zugreifen
konnen oder solchen, die beim Anziehen
helfen. Bislang erstarren Assistenzroboter
beispielsweise in der Pflege oft einfach,
wenn ihre Bewegungssensoren eine dro-
hende Kollision melden. Besser wire es,
wenn sie die eigene Bewegung anpassen
wiirden. Genau das macht ein Roboter,
den Forscher am Computer Science and
Artificial Intelligence Laboratory (CSAIL)
des Massachusetts Institute of Technolo-
gy (MIT) so programmiert haben, dass
er sich dhnlich bewegt wie ein Mensch.
Er kann beispielsweise beim Anziehen
einer Jacke helfen. ,,Die Entwicklung von
Algorithmen, die korperliche Schédden
verhindern, ohne die Effizienz unndtig
zu beeintrichtigen, mit der die Roboter
ihre Aufgabe erfiillen, war eine groRe He-
rausforderung®, sagt MIT-Doktorand Shen
Li, der zu den Entwicklern der Software
gehort. Der maschinelle Helfer miisse sich
an die Menschen anpassen. Gleichzeitig
miisse aber sichergestellt sein, dass er sein
Gegeniiber nicht verletzt. Ein strampeln-
des Kleinkind reagiere auf den Versuch,
ihm ein Hemd anzuziehen, schlieRlich
vollig anders als eine gebrechliche dltere
Person oder ein Mensch mit Behinderung.
,Unser Algorithmus beriicksichtigt das®,
so Li. Anfangs agiert der Roboter mit dem
speziellen Algorithmus noch ein wenig
unsicher, doch mit der Zeit lernt er dazu.
,Dieses Forschungsergebnis ldsst sich
moglicherweise auf eine Vielzahl von
Assistenzrobotern anwenden, die sie in
die Lage versetzen, Menschen mit Behin-
derungen eine sicherere korperliche Unter-
stiitzung zu bieten®, so Zackory Erickson,
Assistenzprofessor am Robotik-Institut
der Carnegie Mellon University, der die
Entwicklung seiner Kollegen begutachte-
te. Norwegische Forscher lehrten Robo-
Vierbeiner, drauflen ihren Gang gekonnt
an den jeweiligen Untergrund anpassen,
wihrend die University of Cincinnati Ro-
botern beibrachte, Tiiren zu 6ffnen und
sich bei Bedarf selbst eine Steckdose zu
suchen.

krankungen im Vergleich mit Gesunden
sehr gut erkennen, sondern zusitzlich
die spezifische Krankheit im Vergleich
zu anderen Demenz-Krankheiten iden-
tifizieren. Dies ist ein entscheidender
Schritt auf dem Weg zu einer an jeden
einzelnen Betroffenen und seine Krank-
heit angepassten Therapie®, fasst Matthias
Schroeter zusammen. Bei Herrn M. wurde
schlieRlich eine Erkrankung der Sprach-
funktionen - eine semantische Variante
der primér progressiven Aphasie - festge-
stellt. Intensive Therapie ermdglichte ihm,
seine Probleme zu kompensieren, sodass
er auch acht Jahre nach der Diagnosestel-
lung weiter in seinem Beruf als Verkaufer
tétig sein kann. ,Auch wenn der Verlauf
dieser Krankheiten voranschreitet, kénnen
Betroffene in friihen Erkrankungsphasen
mit Unterstiitzung weiterhin arbeiten und
ihren Alltag bewiltigen. Deshalb sind eine
frithe Diagnosestellung und die individu-
elle Anpassung der TherapiemaRnahmen
von entscheidender Bedeutung®, sagt
Matthias Schroeter.
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Sicherheit ist keine Checkbox, die abgehakt werden kann

Zweifellos bietet die Digita-
lisierung der Medizintechnik
eine Reihe von Vorteilen,
sowohl flir Patienten als
auch fir behandelnde
Arzte. Wie ist es aber um
die Sicherheit der immer
mehr vernetzten Gerate
bestellt?

Arno Laxy, Miinchen

M&K: In einem loT-Sicherheitsreport
von 2022 kommt Onekey, ein Unter-
nehmen, das sich auf IoT-Sicherheit
spezialisiert hat, zu dem Schluss, dass
IoT-Geriite und Anlagen in der Medizin zu
den Bereichen mit hochster Gefihrdung
gehoren. Das liege speziell daran, dass
Cybersicherheit immer noch in Silos
gedacht und im Zuge dessen das un-
mittelbar gewachsene Risiko vieler
unterschiedlicher Firmware-Version in
IoT-Anlagen iibersehen wiirde. Teilen
Sie diese Auffassung?

Prof. Ali Sunyaev: Der medizinische
Bereich ist sehr empfindlich, da hier leicht
aus einem Security-Problem ein Safety-
Problem werden kann und Menschen
direkt Schaden nehmen konnen. Cyber-
security wird in ,,Silos“ gedacht, um Ana-
lysen von Gefahrenszenarien zu erlauben.
»Silos* stellen in solchen Analysen einen

In einem neuen EU-

Projekt will die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt
die Qualitatssicherung von
Systemen der kunstlichen
Intelligenz vorantreiben.

Erika Schow, Physikalisch-Technische
Bundesanstalt, Braunschweig

Kiinstliche Intelligenz (KI) treibt aktuell
eine Vielzahl von Innovationen in der
Medizin an. Gerade in diesem Gebiet
stellt sich die kritische Frage: Wann ist
ein neues KI-System verlésslich? Um in-
novative Ansétze in KI und Robotik im
Gesundheitswesen zu priifen und schneller
zur Marktreife zu bringen, hat die EU ein
Projekt im Rahmen des Programms TEF
- Testing and Experimentation Facilities -
im Bereich Gesundheit gestartet. Es trigt
den Namen TEF-Health und startete im
Januar. Das Projekt ist Teil des Programms
,Digital Europe” und wird mit 60 Mio. €
gefordert. Die Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) ist maRgeblich an

Prof. Ali Sunyaev Foto: KIT

abgesteckten Bereich dar, der nur iiber be-
stimmte Schnittstellen angesprochen wer-
den kann. Werden diese ,,Silos“ verbunden,
nimmt die Anzahl an Schnittstellen und
Datentypen, die tiber diese Schnittstellen
gelangen, potenziell zu. Die Komplexitét
des verbundenen Systems steigt und er-
schwert somit Cybersecurity-Analysen.
LSilos“ sind daher erstmal vorteilhaft,
weil sie die Systemkomplexitit fiir das
Security-Management reduzieren. Sobald
LSilos“ verbunden werden, besteht die
Gefahr, dass der Betreiber des Systems

die Security-Risiken tiber ,,Silos“ hinweg
vernachléssigt. Ein klares Indiz fiir man-
gelhaftes Updatemanagement zum Schlie-
3en von Sicherheitsliicken sind z.B. viele
unterschiedliche Firmware-Versionen. Sie
kénnen ein Problem fiir die [oT-Security
innerhalb von ,Silos“ und iiber mehrere
,Silos“ hinweg darstellen. Beispielsweise

konnen unsichere Teile einer medizini-
schen Anlage einen Angriffspunkt fiir
weitere Teile darstellen, die ansonsten
nicht betroffen wiren. Solche unsicheren
Teile einer medizinischen Anlage konnen
veraltete Gerite und unsichere oder nicht
normierte Nachrichtenprotokolle sein.

Wie sehr sind aktuell vernetzte medizi-
nische Gerdte wie Defibrillatoren, Insu-
linpumpen oder Herzschrittmacher durch
Hackerangriffe gefihrdet?

Sunyaev: Der Begriff Hacker bezeichnet
zunéchst nur Personen, die sehr gute IT-
Kenntnisse haben und mit unkonventionel-
len Methoden zweckdienliche Funktionen
mit Computern oder in Computernetzwer-
ken realisieren. Von den meisten Hackern
geht daher keine Gefahr fiir IT-Systeme
aus. Im Gegenteil sind es oft genug gerade
Hacker, die fiir kontinuierliche Innovati-
on im IT-Bereich sorgen. Hacker, die ihre
Féhigkeiten missbrauchen und fiir den
Angriff auf andere Systeme einsetzen,
stellen natiirlich ein Problem dar.

Die Gefdhrdung durch Angreifende
hingt stark von der Motivation und den
Méoglichkeiten der Angreifenden ab und
was sich diese durch den Angriff verspre-
chen. Angriffe auf vernetzte medizinische
Gerite miissen nicht zwangsweise das Ziel
haben, physischen Schaden anzurichten,
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sondern konnen auch auf Erpressung
abzielen, z.B. von Herstellern, denen
Rufverlust mit verbundenen monetéren
Forderungen droht. Angreifende kénnen
auch danach trachten, an medizinische
Daten zu gelangen. Solche Daten kénnen
tiefgehende und personliche Einblicke in
das Leben der Betroffenen ermdglichen,

wodurch ungewollte Riickschliisse iiber
mehrere oder einzelne Menschen maglich
sind. Wenn es dann noch Schwachstellen
in den vernetzten medizinischen Geréten
gibt, z.B. durch zu wenig Optimierung auf
Security, konnen Angreifende erfolgreich
Schaden anrichten. Dieses Risiko sollte
durchaus ernst genommen werden.

Gibt es Schwachstellen von vernetzten
Gerdten, tiber die Hacker in die Gerdte-
steuerung gelangen konnen?

Sunyaev: Schnittstellen zur Gerétevernet-
zung konnen potenzielle Schwachstellen
darstellen, bspw. fiir direkte Angriffe iiber
die Schnittstelle oder durch ein kompro-
mittiertes Netzwerk der Betreiber. Auch
der Steuerungs-Account des medizinischen
Personals kann eine Schwachstelle darstel-
len, wenn unrechtméRige Zugangsmog-
lichkeiten zu diesem oder weitergehende
Rechte als beabsichtigt, erlangt werden.
Manche Schwachstellen entstehen schon
direkt in der Fertigung, z.B. durch Fehler
in der verwendeten Software. Bei IoT-Ger-
ten, die allgemein zugénglich sind, besteht
jederzeit das Risiko, dass Manipulationen
direkt am Gerit vorgenommen werden.

Falls ja, was muss geschehen, damit
die Schwachstellen geschlossen werden
konnen?

Sunyaev: Ein guter Start wére es, sich auf
klar definierte Security-Standards und eine
Uberpriifung ihrer Einhaltung zu einigen,
um kontinuierlich Verbesserungen vorzu-
nehmen. Schritte zur Standardisierung
wurden auch schon angestoRen. Wichtig
ist auf jeden Fall, dass Hersteller und Be-
treiber die IT-Security ernst nehmen und
auch entsprechende monetdre und per-
sonelle Ressourcen einsetzen. IT-Security
ist keine Checkbox, die abgehakt werden
kann. Solange IT-Systeme im Betrieb sind,
miissen diese auch laufend im Hinblick
auf die IT-Security tiberwacht, gewartet
und aktualisiert werden.

Auf welcher Ebene der in den medizin-
technischen Gerdten implementierten
IT sollte die Sicherung erfolgen? Und
warum?

Sunyaev: Absicherungen von Hardware
und Software sollten direkt auf den Ge-
rédten stattfinden. Da die Geréte vernetzt
sind, miissen zumindest noch die Netz-
werkendpunkte, mit denen sich die Gerite
verbinden, und die Applikationen, die von
Patienten und medizinischem Personal
benutzt werden, abgesichert werden, um
Manipulationen auszuschlieRen. Eine
Absicherung sollte auf jeden Fall auch
auf der ,Ebene Mensch” stattfinden. Nur
qualifiziertes Personal sollte zum Einsatz
kommen, das sich regelmaRig weiterbil-
det. Auf technischer Seite sollte Software

Simran Mann, Referentin Sicherheitspolitik beim Bitkom: ,Die Cybersicherheit
fiir IoT-Geréte im medizinischen Bereich ist von besonders hoher Relevanz. Daher
werden sie durch spezielle EU-Verordnungen geregelt: Erstens durch die Regulation
(EU) 2017/745 [medical devices for human use and accessories for such devices] und
zweitens durch die Regulation (EU) 2017/746 [in vitro diagnostic medical devices
for human use and accessories for such devices]. Diese Verordnungen beinhalten
Anforderungen an Produkte, einschlieRlich Software, und allgemeine Verpflich-
tungen fiir Hersteller, die den gesamten Lebenszyklus von Produkten abdecken,
sowie Konformititsbewertungsverfahren enthalten. Daher sind sie im Ubrigen auch
aus dem Cyber Resilience Act ausgeschlossen und schon ausreichend abgesichert.
Insgesamt sind medizinische Gerite groBtmoglich vor Angriffen geschiitzt. Sollte
es Schwachstellen geben, so lassen sich diese nicht pauschal benennen. Das héngt
vom jeweiligen Gerit bzw. der jeweiligen Software ab. Wichtig ist in jedem Fall ein
effektives Schwachstellen- und Patch-Managementsystem. Wenn Schwachstellen
bekannt werden, muss sofort ein Sicherheitsupdate bereitgestellt und durch den
Hersteller eingespielt werden. Grundsétzlich miissen insbesondere medizinische
Einrichtungen mit geeigneten MalRnahmen und Vorsorge dafiir sorgen, dass Angriffe
abgewehrt werden oder zumindest der Schaden begrenzt wird. Durch technische
Vorkehrungen und Schulung der Beschéftigten lassen sich Angriffe abwehren.”

einfach steuerbar sein, um sicherheitsrele-
vante Nutzerfehler zu vermeiden. Oft wird
IT-Security zu technisch gedacht. Selbst
wenn eine Sicherheitslosung technisch
ausgereift ist, bedeutet das nicht automa-
tisch, dass sie auch praktikabel ist. Viel
Potenzial zur Absicherung bleibt aktuell
noch ungenutzt, weil technische Lésungen
zu unangepasst an menschliches Verhal-
ten sind und Systembetreiber sowie ihr
Personal iiberfordern. Wie sich Sicherheit
unter Berticksichtigung des Zusammenwir-
kens von Mensch und Technik verbessern
ldsst, untersuchen wir in einem interdis-
ziplindren Team im Rahmen der Security
Research Labs des Kompetenzzentrums
fir angewandte Sicherheitstechnologie
(KASTEL; https://zentrum kastel kit.edu/).

»Confidential Computing*und ,Security
by Design* sind zwei Begriffe, die aktuell
hdufig in Zusammenhang mit sicherer
IT und mittelbarer Medizintechnik ver-
wendet werden. Welche Konzepte stehen
hinter diesen Begriffen und halten Sie
die Konzepte fiir wirkungsvoll, um eine
zukunftsfeste Sicherheitsarchitektur fiir
medizintechnische Gerdte zu schaffen?

Sunyaev: ,Confidential Computing®
beschreibt den durchgehenden Schutz
von Daten in Bewegung. Dies schlieft
nicht nur gesicherte Protokolle, sondern
insbesondere die Durchfiihrung von
Berechnungen in vertrauenswiirdigen
Ausfithrungsumgebungen (engl. Trusted
Execution Enviroments) ein. Diese Ausfiih-
rungsumgebungen sichern Daten, indem
sie Zugriffe limitieren, Verarbeitungs-
operationen kontrollieren und getitigte
Aktionen protokollieren. In der Praxis ist
dies jedoch leichter gesagt als getan; ins-
besondere, wenn wir IoT-Geréte betrach-
ten. ,,Confidential Computing” kann somit
auf Basis verschiedener Technologien, die

Von der KI-Software zu Operationsrobotern

einer Projektgruppe beteiligt, die agile
Zulassungsprozesse fiir vertrauenswiir-
dige KI etablieren wird. Innerhalb der
PTB ist das Projekt Teil ihres innovativen
Schwerpunkts systemische Metrologie. Ziel
ist es dabei, Qualititsstandards fiir ver-
netzte Daten und KI auf messbare GrofRen
zuriickzufithren und so das Vertrauen in
KI-Systeme zu stéirken.

Ein Arzt braucht viel Erfahrung, Kennt-
nisse und jahrelanges Training, um etwa
ein EKG profund auswerten zu konnen.
Automatisierte Verfahren auf der Basis
von KI konnen hier unterstiitzend wirken.
Auch ein KI-System muss trainiert werden,
und zwar (in diesem Fall) mit sehr vielen
und hochwertigen EKG-Daten, um bei-
spielsweise auch kleinste Auffilligkeiten
in EKGs zu finden und so zuverlissige
Hinweise zur Diagnosestellung zu lie-
fern. Was aber sind hochwertige Daten
fiir diesen Zweck? Wann ist ein KI-System
verlisslich? Das sind die Fragen, mit de-
nen sich die PTB im Projekt TEF-Health
beschiftigen wird. PTB-Wissenschaftler
Daniel Schwabe leitet ein dynamisches
Projektteam von PTB, Fraunhofer Hein-
rich-Hertz-Institut und TUV Al Lab, das
die Arbeitspakete ,,Standards und Quali-
tat“ und , Zertifizierung® bearbeitet. ,,Die
PTB will darin die Qualitétssicherung von

=
S
g
~
]
S
=]
7
@
=2
<]
b1
<
—
Py
=
S
2
©
s
5
7
=
o
=
©

Daten als Grundlage von KI-Systemen in
der Medizin maRgeblich vorantreiben®,
erlautert Schwabe. ,So werden wir eine
Basis fiir eine vertrauenswiirdige Verwen-
dung von KI innerhalb der EU schaffen”,
erginzt Prof. Tobias Schéffter. Er ist Leiter
der PTB-Abteilung ,Medizinphysik und
metrologische Informationstechnik®, hat
die Projektgruppe initiiert und begleitet
sie strategisch.

Fiir Vertrauen in Messungen zu sorgen -
dafiir steht die PTB generell, indem sie die
Qualitdt von Messungen oder Datensétzen
bewertet. Auch in der digitalen Metrologie
der Zukunft ist die PTB ein Garant fiir
Zuverldssigkeit, indem sie Daten bewertet,

Algorithmen erkldrt und so zur Zertifizie-
rung von kiinstlicher Intelligenz beitragt.
Die PTB arbeitet zusammen mit anderen
zentralen Akteuren der deutschen Quali-
tétsinfrastruktur (BAM, DAKKS, DIN, DKE)
an der Umsetzung einer digital transfor-
mierten, interoperablen und zukunfts-
orientierten Qualitatsinfrastruktur, der
QI-Digital. Das Projekt QI-Digital wurde
vom Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Klimaschutz (BMWK) ins Leben
gerufen. KI in der Medizin ist eines von
drei zentralen Themen in der deutschen
Initiative und wird daher eng mit dem
europdischen TEF-Health zusammenarbei-
ten. Digitale Daten in der Medizin kénnen

praktisch nie als einzelne Werte gemessen
und bewertet werden, sondern es geht oft
darum, komplexe Systeme von Messver-
fahren und Sensoren zu verstehen und zu
charakterisieren. Systemisch und in Zu-
sammenhéngen denken - das ist auch die
Anforderung an ein Mess- und Priifwesen,
das in Zukunft Vertrauen, Verldsslichkeit
und Sicherheit garantieren soll. So wie
Urmeter und Urkilogramm als Standards
des Messwesens dienten, so sollen auch
die Qualitétsstandards fiir vernetzte Daten
und KI auf messbare GroRen riickfithrbar
sein. Vorangetrieben wird diese Forschung
bei der PTB im Rahmen eines Innovations-
clusters, der derzeit drei Themenschwer-
punkte adressiert: Vernetzte Mobilitét,
Stadt der Zukunft und Digitale Medizin.

Das Projekt TEF-Health

Das EU-Projekt TEF-Health trigt der
atemberaubenden Geschwindigkeit des
technischen Fortschritts im Bereich KI
und Robotik auch im Gesundheitswesen
Rechnung. An TEF-Health (TEF steht fiir
Testing and Experimenting Facilities)
sind insgesamt 51 Institutionen beteiligt.
Sie werden neuartige KI-Ansétze in re-
alititsnahen Umgebungen testen. Das
gilt fiir neue Software, die etwa in der

die Datenverarbeitung sichern, erreicht
werden.

LSecurity by Design“ ist ein Design-
paradigma, das eine umfassende Sicht
auf Security anstrebt. Ein Produkt wird,
wie leider noch zu oft iiblich, nicht mehr
erstellt und nachtraglich abgesichert.
Vielmehr werden schon zu Beginn von
Projekten kontinuierlich Schritte unter-
nommen, um die Security des Produktes
zu gewéhrleisten. Aus Security-Perspektive
wundere ich mich immer wieder, wie
man auf die Idee kommen kann, dass
die nachtragliche Absicherung kritischer
Systeme sinnvoll sein konnte. Bei einem
LSecurity by Design“ Ansatz sollte auch
die Perspektive der spiteren Nutzenden
(bspw. medizinisches Personal) bedacht
werden. Dadurch kann ein Produkt entwi-
ckelt werden, das eine sichere und einfache
Nutzung verspricht. ,Security by Design“
ist somit ein vielversprechendes Paradigma
und unverzichtbar fiir eine zukunftsfeste
Sicherheitsarchitektur, beispielsweise in
der Medizintechnik. |

Ali Sunyaev ist Direktor des Insti-
tuts fir Angewandte Informatik und
Formale Beschreibungsverfahren
(AIFB) und Professor am Karlsruher
Institut fiir Technologie (KIT). Vor sei-
nem Eintritt ins KIT war er Professor
an der Universitat Kassel und der Uni-
versitat zu Koln. Seine Forschungs-
schwerpunkte sind zuverlassige und
zweckdienliche Software und Infor-
mationssysteme im Bereich kritischer
Infrastrukturen, besonders rund um
Gesundheits-IT, DLT/Blockchain- und
Cloud-Computing-Services.

medizinischen Diagnostik an Patienten
eingesetzt wird, genauso wie fiir intelligen-
te Gerite, die direkt am oder im Menschen
arbeiten - zum Beispiel Operations- oder
Pflegeroboter bzw. intelligente Implantate.
AuRerdem werden im Projekt neue regu-
latorische Anforderungen erarbeitet, etwa
standardisierte Testprotokolle. Deshalb
sind neben fiihrenden Krankenhéusern
und medizinischen Einrichtungen (wie
der Charité in Berlin oder dem Karolinska
Institut in Stockholm) sowie industriellen
Forschungseinrichtungen auch regulieren-
de Stellen wie der TUV und nicht zuletzt
nationale Metrologieinstitute, die PTB und
ihr franzosisches Pendant LNE, vertreten.
Geleitet wird das Projekt von Prof. Dr.
Petra Ritter von der Charité - Universi-
tatsmedizin Berlin. Ein wichtiges Fernziel
von TEF-Health ist es, nachhaltige Koope-
rationen zwischen Wirtschaft, akademi-
scher Forschung und weiteren Akteuren
zu etablieren. Die neu geschaffenen Eva-
luierungsressourcen und Infrastrukturen
werden kiinftig der Industrie in Form von
Dienstleistungen zur Verfiigung stehen,
um eine vertrauenswiirdige, sichere und
gepriifte KI in der Medizin in ganz Europa
einsetzen zu konnen.

www.ptb.de |
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Eine Herzinsuffizienzstudie
zeigt langanhaltende
positive Effekte einer tele-
medizinischen Betreuung.

Kirstin Linkamp,
Universitatsklinikum Wiirzburg

Eine aktuelle Langzeitauswertung der
erweiterten INH-Studie (E-INH) des
Deutschen Zentrums fiir Herzinsuffizienz
Wiirzburg legt nahe, dass Effekte einer
auf 18 Monate begrenzten kardiologisch
gefiihrten und durch spezialisierte Pfle-
gekrifte koordinierten telemedizinischen
Uberwachung und Betreuung iiberaus
nachhaltig sind und bei Patienten iiber
zehn Jahre hinweg Uberleben und Lebens-
qualitit verbessern. Die Herzinsuffizienz
ist der Nummer-1-Grund fiir Krankenhaus-

Nachhaltig positive Effekte

die meisten Tumorerkrankungen. Fast
4 Mio. Menschen in Deutschland leiden an
Herzinsuffizienz. Die Tendenz ist in unse-
rer alternden Gesellschaft steigend, aber
sie tritt auch bei unter 50-Jahrigen auf,
Hauptgriinde sind hier Ubergewicht und
Diabetes. Mehr als die Hilfte der Patienten
hat fiinf oder mehr Begleiterkrankungen.
Die Pflege und Versorgung von Menschen
mit Herzinsuffizienz ist in vielerlei Hin-
sicht sehr anspruchsvoll. Umso wichtiger
ist eine umfassende Behandlung und Be-
treuung nach der Krankenhausentlassung.

Telefonisches Monitoring
und Patientenschulung

Um das Entlassmanagement und die Nach-
sorge zu verbessern, wurde in Wiirzburg
bereits im Jahr 2001 das Interdisziplina-
re Netzwerk Herzinsuffizienz (INH) als
Forschungs- und Versorgungsnetzwerk
gegriindet, das heute im Deutschen Zen-
trum fiir Herzinsuffizienz (DZHI) auf dem

Stefan Stork hat im DZHI das Fortbildungsprogramm fiir Herzinsuffizienz-Pflege-
krifte und Spezialisierte Herzinsuffizienz-Assistenz initiiert - sie bilden den Schliissel

zum Erfolg des Versorgungsprogramm HeartNetCare-HF(TM).

einweisungen in Deutschland. Mit jeder
kardialen Dekompensation und der nach-
folgend erforderlichen Krankenhausein-
weisung verschlechtert sich die Prognose
deutlich. Herzinsuffizienz, im Volksmund
auch Herzschwiche genannt, ist mit ei-
ner hoheren Sterblichkeit verbunden als

> ;. .: ;
e el '
.:.'- L
ool v e M cETINGE i
o ig _

|
. eka¥] ©

Foto: Daniel Peter, DZHI

Gelédnde des Universitétsklinikums Wiirz-
burg koordiniert wird. Dort hat ein kardio-
logisches und psychologisches Team fiir
und mit Hochrisikopatienten, die wegen
akuter Herzinsuffizienz stationédr behan-
delt wurden, das telemedizinische Uber-
wachungs- und Versorgungsprogramm

Sprechen Sie uns an.
Code scannen und Termin vereinbaren.

www.getinge.de
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In der erweiterten Studie des Interdisziplindren Netzwerks Herzinsuffizienz (E-INH) hat Christiane Angermann mit Team die Lang-

zeiteffekte einer 18-monatigen telemedizinischen Versorgung im HeartNetCare-HF(TM) untersucht.

HeartNetCare-HF(TM) entwickelt. Den
Schliissel zum Erfolg bilden im Team mit
Kardiologen spezialisierte Pflegekrifte,
welche die Patienten telefonisch betreuen,
sie in der Selbstiiberwachung von Blut-
druck, Herzschlag und im Erkennen von
Herzinsuffizienzzeichen wie z.B. Wasser-
einlagerungen in den Knécheln schulen
und die Ergebnisse des Selbstmonitorings
abfragen sowie die medikamentdse Thera-
pie gemeinsam mit Hausérzten optimieren.

Die INH-Studie hatte schon im Jahr
2012 das Potenzial einer sechsmonatigen
HeartNetCare-HF(TM)-Anwendung  in
einer multizentrischen, randomisierten
und kontrollierten Studie untersucht.
Mit 715 Teilnehmenden war sie die bis
dato grofte in Deutschland durchgefiihr-
te Studie zur Versorgungsforschung bei
Herzinsuffizienz. Dabei hatte sich gezeigt,
dass sechs Monate nach Entlassung aus
dem Krankenhaus die Sterblichkeit der mit
HeartNetCare-HFTM betreuten Patienten

im Vergleich zur iiblichen Versorgung
um 38 % vermindert war. Auch die Le-
bensqualitdt und die korperliche Leis-
tungsfahigkeit waren besser als bei den
Erkrankten mit iiblicher Versorgung. Sie
nahmen ihre Medikamente regelmiRi-
ger ein und betrieben eine effektivere
Selbstiiberwachung.

Nachweislich
giinstige Langzeiteffekte

Wie nachhaltig der positive Effekt einer
18-monatigen Anwendung von HeartNet-
Care-HF(TM) sein kann, zeigt die erwei-
terte E-INH-Studie, die jetzt im Journal
of the American College of Cardiology
(JACC): Heart Failure (DOIL 10.1016/j.
jchf.2022.10.016) verdffentlicht wurde.
Darin hat das Studienteam unter der Lei-
tung von Prof. Dr. Christiane Angermann
und Prof. Dr. Stefan Stork die Langzeitef-
fekte von HeartNetCare-HF(TM) in einer

Foto: Romana Kochanowski, DZHI

erweiterten Population von 1.022 Patienten
gepriift, die wegen akuter Herzinsuffizi-
enz ins Krankenhaus eingeliefert worden
waren und vor ihrer Entlassung eine Ejek-
tionsfraktion, von unter 40 % aufwiesen.
509 Patienten erhielten im Interventions-
arm zusétzlich zur iiblichen Versorgung
die Betreuung mit HeartNetCare-HF(TM),
die 513 Patienten im Kontrollarm jedoch
nur die iibliche Versorgung. Studienvisiten
fanden bei Studieneinschluss, sechs, zwolf
und 18 Monate spéter sowie nach drei, fiinf
und zehn Jahren statt.

Niedrigere Mortalitat
und bessere Lebensqualitat

Ergebnis: Der primére Endpunkt, die Zeit
bis zum Tod und zur Rehospitalisierung,
unterschied sich zwar nicht signifikant zu
dem in der Kontrollgruppe ohne Interven-
tion. Die Sterblichkeit in der friiher mit
HeartNetCare-HF(TM) betreuten Gruppe

war jedoch signifikant geringer (41% vs.
47%, p=0.040 und 64 % vs. 70%, p=0.019).
Auch die kardiovaskuldre Mortalitéit
war nach 60 und 120 Monaten niedriger
(25% vs. 31%, p=0.055, und 33% vs.
40%, p=0.043). Zudem traten Hospita-
lisierungen wegen Herzinsuffizienz in
der HeartNetCare-HF-Gruppe nach 18,
36 und 60 Monaten jeweils signifikant
seltener auf (-25%, - 29% und -30%).
Und bei allen Studienvisiten war die
gesundheitsbezogene Lebensqualitét bei
den mit HeartNetCare-HF(TM) betreuten
Patienten besser als bei den Studienteil-
nehmenden der Kontrollgruppe mit der
iiblichen Versorgung. Die E-INH-Studie
generierte unter den Rahmenbedingun-
gen des Deutschen Gesundheitssystems
erstmals Evidenz, dass durch eine zeitlich
limitierte telemedizinische Betreuung ei-
ne Lebensverlidngerung und -verbesserung
erreicht werden kann.

Betreuung
durch multidisziplinares Team

,Die Kombination von HeartNetCare-
HF(TM)-Versorgungsmodulen mit sen-
sitiveren Monitoringstrategien, deren
Auswabhl das individuelle Patientenrisiko
beriicksichtigt, sowie mit moderner Kom-
munikationstechnologie kénnte in Zukunft
die telemedizinische Versorgungsqualitt
von HeartNetCare-HF(TM) weiter verbes-
sern. Besonders bei eingeschréinkter Er-
reichbarkeit oder regionaler Verfiigbarkeit
von medizinischem Personal, bei ans Haus
gebundenen Patienten oder in Pandemie-
zeiten konnten modulare, bedarfsadaptier-
te Programme wie HeartNetCare-HF(TM)
zu mehr Versorgungsgerechtigkeit und
-sicherheit beitragen. Vor diesem Hinter-
grund hoffen wir, dass Programme wie
HeartNetCare-HF(TM) zeitnah in die Routi-
neversorgung herzinsuffizienter Menschen
integriert werden', kommentiert Christiane
Angermann, Seniorprofessorin am DZHI,
die aufsehenerregenden Ergebnisse der E-
INH Studie.

|www.ukw.de |
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Seit dem 26. Mai 2021 gel-
ten die Vorgaben der neuen
MDR (Medizinprodukte-

Verordnung (EU) 2017/745).

Dr. Roland Wiring Wirtschaftskanzlei
CMS Deutschland, Hamburg

Fiir die Umstellung auf die MDR ist in
Artikel 120 Abs. 3 MDR ein Ubergangszeit-
raum be-stimmt: Mit Ablauf des 26. Mai
2024 endet dieser Zeitraum - sdmtliche
Medizinprodukte miissen bis dahin MDR-
zertifiziert sein. Aktuelle Zahlen zeigen je-
doch, dass dies wenig realistisch ist. Klini-
ken und Industrie warnen deshalb zurecht
schon seit Monaten vor Lieferengpéssen
und weisen auf die daraus resultierenden
Gefahren fiir die Patientensicherheit hin.
Hintergrund ist, dass von den circa 22.000
Zertifikaten, die in die MDR zu iiberfiihren
sind, circa 17.000 Zertifikate im Mai 2024
auslaufen werden. Derzeit gibt es jedoch
nur 36 Benannte Stellen, die Zertifikate
ausstellen konnen. Pro Zertifikat liegt die
Bearbeitungszeit in keinem Fall unter ei-
nem Jahr. Im Falle des Zertifikatsverlusts
entstehen erhebliche Risiken fiir Herstel-
ler und Anwender von Medizinproduk-
ten. Liegt fiir das Medizinprodukt keine
Konformitdtsbescheinigung vor, darf es
grundsitzlich gemiR der MDR nicht in
Betrieb genommen werden. Weiterhin

Dr. Roland Wiring Foto: CMS Deutschland

konnen Sanktionen nach dem Medizin-
produktedurchfiihrungsgesetz (MPDG)
verhidngt werden. Mit Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird
beispielsweise bestraft, wer gemiR § 93
Abs. 3 Nr. 3-12 MPDG ein Medizinprodukt
in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in ei-
nem Konformititsbewertungsverfahren
nach Artikel 52 MDR festgestellt wurde,
dass das Produkt den Anforderungen der
MDR entspricht.

Lésungswege zur
Vermeidung von Engpéssen

Um diesen Risiken zu begegnen werden
verschiedene Losungswege vorgeschlagen.

) Medizinprodukte:
Neue Ubergangsfristen zur Vermeidung von Engpassen

Zunéchst lohnt es sich einen Blick in die
MDR selbst zu werfen. Die Verordnung
regelt Ausnahmen vom Konformitétsbe-
wertungsverfahren. Zum einen besteht die
Option der Sonderzulassung gemdR Ar-
tikel 59 MDR. Die Sonderzulassung wird
von dem dafiir zustindigen Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) nach bisheriger Praxis aber nur
erteilt, wenn die Verwendung des Medi-
zinprodukts im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit liegt. Erforderlich ist ei-
ne alternativlose Bedarfssituation. In den
letzten zwei Jahren wurde die Sonderzu-
lassung héufig fiir COVID-19-Tests und
medizinische Masken erteilt. Zum anderen
konnen Medizinproduktehersteller Kontakt
mit den Aufsichtsbehérden wegen der Op-
tion einer Tolerierungsverfiigung gemaR
Artikel 97 MDR aufnehmen.

Hilfreich wére auferdem das Priifpro-
gramm der Benannten Stellen zu ver-
schlanken. Die Benannten Stellen sollten
sich auf die wesentlichen und vor allem
sicherheitsrelevanten Inhalte der Antrags-
unterlagen konzentrieren. Auch die MD-
CG (Medical Device Coordination Group)
spricht sich fiir ein effizienteres Priifverfah-
ren - unter Beachtung der MDR-Vorgaben
- aus (siehe dazu das Positionspapier der
MDCG 2022-14). Dariiber hinaus fordert
die MDCG den Zugang zu den Benannten
Stellen zu verbessern und Hersteller im
Rahmen des Zertifizierungsprozesses zu
unterstiitzen. Insbesondere bei Orphan
Devices, also bei Medizinprodukten, die

aufgrund sehr spezieller Indikationen nur
in wenigen Stiickzahlen, dafiir aber hoch
spezifisch produziert werden, sollen laut
des Papieres weitere MaRnahmen ergriffen
werden. In Betracht kommt dabei etwa die
Reduzierung der Verfahrenskomplexitit.

Zwei weitere wichtige Losungswege -
die Verlingerung der Ubergangsfristen
und die Abschaffung der ,,Abverkaufsfrist
- wurden nun von der EU-Kommission

aufgegriffen. Anfang Januar 2023 hat die

EU-Kommission einen neuen zeitlichen
Ablauf fiir die Zertifizierung vorgeschla-
gen. Die Ubergangsfristen sollen abhéingig
von der Risikoklasse der Medizinprodukte
verldngert werden.

Neben weiteren Voraussetzungen (sie-
he dazu im Vorschlag, Seite 7) muss das
jeweilige Produkt vor allem sicher sein.
AuBerdem muss fiir das Produkt ein vor
dem 26. Mai 2021 ausgestelltes Zertifi-
kat beziehungsweise eine Konformitéts-
erkldarung nach der Richtlinie 90/385/
EWG oder 93/42/EWG vorliegen. Des
Weiteren muss fiir das Produkt bis zum
26. Mai 2024 ein formlicher Antrag auf

Konformitatsbewertung bei der Benannten
Stelle gestellt werden.

Folgende Verlangerungen
wurden vorgeschlagen

m Bei Produkten mit hoherem Risiko
(Risikoklasse III und IIb Implantate)
soll der Ubergangszeitraum vom 26.
Mai 2024 bis zum 31. Dezember 2027
verldngert werden.

m Bei Produkten mit mittlerem und ge-
ringerem Risiko (Risikoklasse IIb und
niedriger) soll der Zeitraum bis zum
31. Dezember 2028 verldngert werden.

m Auch fiir implantierbare Sonderan-
fertigungen der Klasse III wird eine
Verldngerung bis zum 26. Mai 2026
vorgeschlagen.

SchlieRlich soll die sowohl in der MDR
als auch in der Verordnung iiber In-vitro-
Diagnostika (IVDR, (EU) 2017/746) gere-
gelte ,, Abverkaufsfrist“ gestrichen werden.
Damit wiirde die Bereitstellung von bereits
in Verkehr gebrachten Medizinprodukten
iiber den Stichtag des 26. Mai 2025 hinaus

zulissig sein und diese so den Kliniken
und der medizinischen Industrie weiterhin
zur Verfiigung stehen.

Ausblick fiir den
Medizinproduktemarkt

Der kiirzlich angenommene Vorschlag
der EU-Kommission konnte die Lage auf
dem Medizinproduktemarkt zumindest
entspannen. Dem Zertifizierungsstau und
der Gefahr der Lieferengpésse wiirde so
entgegengetreten werden. Der Vorschlag
wurde kiirzlich vom Européischen Parla-
ment und vom Rat angenommen. Die ent-
sprechende Anderungsverordnung wurde
im Amtsblatt der EU am 20. Marz 2023
veroffentlicht (L 80/24). Zum Zwecke der
Patientensicherheit und der Férderung von
Innovationen auf dem Medizinprodukte-
markt sollten auch die oben genannten
Losungsansitze beriicksichtigt werden.

| https://cms.law/de |

Medizinprodukte im Blick der Gesundheitssystemforschung

Das neue Institut des
Bundesverbandes Medi-
zintechnologie beschaftigt
sich mit Evidenz zur
Starkung und Sicherung der
Patientenversorgung mit
Medizinprodukten.

Nina Passoth, Berlin

Der Bundesverband Medizintechnologie
(BVMed) hat im Mérz 2022 ein wissen-
schaftliches Institut gegriindet, das sich
u.a. der Versorgungs- und Gesundheits-
systemforschung sowie methodischen
Fragen der Nutzenbewertung und des
Health Technology Assessments (HTA)
von Medizinprodukten widmen wird. Das
BVMed-Institut am Standort Berlin wird
von Anne Spranger, B.Sc. geleitet. Sie gibt
im Gesprach Einblick in den Institutsauf-
trag und benennt Ziele sowie erste Projekte
der organisatorisch selbststéindigen Einheit
innerhalb der BVMed-Geschéftsstelle.

MR&K: Der BVMed hat sein eigenes
wissenschaftliches Institut gegriindet.
Welchen Auftrag soll die Einrichtung im
Gesundheitswesen erfiillen?

Anne Spranger: Ausgangssituation fiir
das BVMed-Institut ist, dass es eine grolle
Bandbreite von Medizinprodukten gibt:
von der Wundauflage, der medizinischen
Maske und Hilfsmitteln wie Geh- oder
Inkontinenzhilfen iiber Implantate und
chirurgische Instrumente bis hin zu GroR-
gerdten. Aber auch medizinische Software,
IT- und KI-Anwendungen kénnen Medi-
zinprodukte sein. Die Neuordnungen des
Marktzugangs von Medizinprodukten auf
europdischer Ebene, die noch anstehende
Implementierung von HTA auf EU-Ebene,

Coordination Office (GICO).

Anne Spranger (Jg. 1987) leitet seit Mérz 2022 das wissenschaftliche Institut
des BVMed in Berlin, nachdem sie zuvor seit 2013 an der TU Berlin beschéftigt war
und dort u. a. zu der systematischen Messung der Leistungsfahigkeit und Effizienz
des deutschen Gesundheitssystems forschte. Nach ihrem Bachelor of Science in
International Economics and European Studies (Eberhard Karls Universitat Tiibin-
gen) arbeitete sie parallel zum Masterstudium Public Policy (Hertie School of
Governance) beim Bundesministerium fiir Gesundheit und dem German-Iragi

sowie andere Reformbemiihungen bei-
spielsweise zur nachhaltigeren Produkti-
on haben noch einmal verdeutlicht, dass
die MedTech-Branche wissenschaftliche
Kapazitdten benotigt, um Evidenz fiir
die Patientenversorgung zu schaffen und
zu diskutieren.

Konnten Sie die Ziele, die der Bundes-
verband mit dem Institut verfolgt, kurz
skizzieren?

Spranger: Das BVMed-Institut mochte
als fachlicher Ansprechpartner fiir die
Aufbereitung und methodische Diskussion
von Evidenz zur Stirkung und Sicherung
der Patientenversorgung mit Medizinpro-
dukten sein. Ganz praktisch kann das
die Unterstiitzung in methodischen Fra-
gestellungen bei dem Marktzugang oder
bei HTA-Berichten sein. Was sollte man
messen? Welche Datengrundlagen kénnte
man dafiir wie nutzen? Dabei konnen wir

unterstiitzen. Wir wollen zudem aktiver an
methodischen Diskussionen, die fiir Medi-
zinprodukte gelten, teilnehmen und unsere
MedTech-Branchenexpertise einbringen.

Nun gibt es eine Vielzahl von universi-
tdren wie auch aufleruniversitdren Ein-
richtungen, die sich der Versorgungs- und
Gesundheitssystemforschung widmen.
Welche Alleinstellungsmerkmale kenn-
zeichnen Ihr neues Institut?

Spranger: Ja, es gibt bereits viele wis-
senschaftliche Einrichtungen, die sich in
Teilen auch mit medizinischer Versorgung
mit Medizinprodukten beschéftigen. Aber
es gibt keine Gesamtschau. Der BVMed
vernetzt als der deutsche MedTech-Verband
mit {iber 250 Unternehmen, die sich zu den
Instituts-Leitsternen der Patientensicher-
heit, Transparenz, Neutralitdt und Aus-
richtung an Nutzerbediirfnissen bekennen.
Zudem konnen wir auf die bestehenden
Erfahrungswerte unserer Mitglieder bei
Nutzenbewertung oder HTA zuriickgrei-
fen. Aus diesen Erfahrungswerten wissen
wir, dass Anforderungen und Bewertungen
von HTA-Berichten oft auf Arzneimittel
zugeschnitten sind - und damit nicht
passgenau fiir Medizinprodukte sind. Hier
wollen wir die methodischen Diskussio-
nen mitgestalten und neue Erkenntnisse
generieren, um den Besonderheiten von
Medizintechnologien besser gerecht zu
werden.

Ein weiteres Argument ist auch die euro-
pdische Ausrichtung des BVMed. Hier be-
stehen bereits funktionierende Netzwerke
mit anderen europdischen Herstellerver-
binden, dem européischen Dachverband
MedTech Europe, dem Européischen Parla-
ment oder der EU-Kommission. Dazu gibt
es nun ein Briisseler Biiro des BVMed -
ein weiterer Schritt zu einer transparenten
Ausgestaltung von Prozessen und einem
schnellen Informationsfluss.

An welche Zielgruppen richtet sich Ihr
Angebot, streben Sie eine internationale
Vernetzung an und wie finanzieren Sie
sich?

Spranger: Wir bauen sowohl Services
nach innen - an die BVMed-Mitglieds-
unternehmen - als auch nach auflen an
die wissenschaftliche Community auf. Wie
wichtig uns dabei eine internationale Ver-
netzung ist, habe ich ja am Beispiel der
EU beschrieben.

Gibt es bereits erste Projekte, an denen Sie
arbeiten und wie sind Sie fiir Ihre Arbeit
personell aufgestellt?

Spranger: Wir haben bereits eine Stu-
die zum Gkonomischen, Gkologischen
und sozialen FuRabdruck der MedTech
Branche zusammen mit dem WifOR-
Institut erarbeitet und im Oktober 2022
vorgestellt. Die Studie betritt absolutes

Foto: BVMed

Anne Spranger

Neuland mit der transparenten und da-
tenbasierten Darlegung des FulRabdruckes
fiir den Produktionsstandort Deutschland
sowie der gesamten vorgelagerten Wert-
schopfungskette. Das versetzt uns nun in
die Lage, zum Beispiel den Aussto von
Treibhausgasen zu benennen und in der
Zulieferkette zu lokalisieren. Wir nehmen
zudem in einer neuen Publikationsreihe
kleinere Analysen vor, bei denen wir auch
auf die Datenschétze anderer Institutionen
zugreifen. Eine erste Studie zeigt beispiels-
weise anhand des Kostennachweises der
deutschen Krankenhéauser die Gesamtkos-
tenentwicklung zwischen 2003 und 2021
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auf. Dabei nutzen wir die Vollerhebung
des Statistischen Bundesamtes und zei-
gen auf, welche Kostenentwicklungen
in welchen Bereichen zu verzeichnen
sind. In einer groReren Publikations-
reihe werden wir dann tiefer einsteigen
in die Datensynthese und -auswertung.
Hier ist die COVID-19-Pandemie natiirlich
noch ein groRes Thema, beispielsweise
die Verwerfungen der Pandemie bei den
Krankenhauseingriffen. Dazu planen wir
jetzt die ersten Weiterbildungsformate, die
Grundbegriffe der evidenzbasierten Medi-
zin und methodisches Grundwissen zum
Gegenstand haben werden. Diese Formate
sind wichtig fiir den Austausch von Fach-
wissen und auch fiir den weiteren Aufbau
von Netzwerken.

Enden wir mit einem Blick in die Zukunft:
wo wird das Institut in fiinf Jahren stehen
und welche Wiinsche verbinden Sie mit
Threr neuen Aufgabe?

Spranger: Wir werden, durch einen
Wissenschaftlichen Beirat begleitet, den
Weg der Professionalisierung weiterge-
hen. AuRerdem wollen wir den Bereich
der Versorgungsforschung voranbringen,
beispielsweise durch Forschungsverbiinde
im deutschen und europdischen Raum.
Und wir wollen im Netzwerk der HTA-Re-
gulierung auf EU-Ebene aktiv mitwirken
und die Spezifika von Medizinprodukten
einbringen. |

+ + + Alle Inhalte plus tagesaktuelle Informationen auf www.management-krankenhausde + + +
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INOCA — Myokardszintigraphie ermdglicht Diagnose

Die noch immer wenig
bekannte Herzerkrankung
INOCA kann Betroffene
stark belasten.

b
'y

Dr. Jutta Jessen, Weinheim

Zudem geht sie mit einem gesteigerten
Risiko fiir Herzinfarkte und Schlaganfille
einher. Einer Studie zufolge dauert es oft
mehrere Jahre, bis die korrekte Diagnose
gestellt wird. Den Hintergrund der Proble-
matik erldutert Prof. Dr. Sigmund Silber,
Kardiologie Zentrum Miinchen.

M&K: Was genau ist INOCA, welche
Symptome sind typisch fiir die Krankheit?

Prof. Dr. Sigmund Silber: Das Kiirzel
steht fiir ,Ischemia with No Obstructive
Coronary Arteries”. Es handelt sich um
eine Herzerkrankung, bei der die Durch-
blutung des Herzmuskels aufgrund einer
Fehlfunktion kleinerer und kleinster Herz-
kranzgefiRe gestort ist. Typische Symp-
tome sind Brustenge, Brustschmerz und
Atemnot bei korperlicher Belastung.

Der genaue Krankheitsmechanismus ist
noch unklar. Infrage kommen eine vo-
riibergehende Verengung der kleinsten
HerzkranzgefiRe, Entziindungen oder eine
mangelnde Féhigkeit der GefiRe, auf einen
erhohten Blutbedarf mit einer Weitstellung
zu reagieren und so den Blutfluss zum
Herzmuskel bei Bedarf zu steigern.

Welche Personen sind wvornehmlich
betroffen?

Silber: Aufgrund spezieller Risikofak-
toren kann man unterschiedliche Pati-
entengruppen ausmachen - dazu zihlen

Diabeteserkrankte, adipose Menschen,
Rauchende, Patientinnen und Patienten mit
metabolischem Syndrom, Dyslipiddmie,
Bluthochdruck, Hypercholesterindmie und
Nierenfunktionsstdrungen. Auch Stress gilt
als moglicher Ausloser.

Gibt es Unterschiede zwischen Minnern
und Frauen in Bezug auf Hiufigkeit und
Verlauf der Krankheit?

Silber: Frauen sind mehr als doppelt
so oft von INOCA betroffen wie Ménner.
Wir wissen aus Untersuchungen, dass

Prof. Dr. Sigmund Silber studierte Medizin an der Ludwig-Maximilians-Univer-
sitat in Miinchen, wo er sich auch habilitierte. 1981 erwarb Sigmund Silber die
Fachkunde Nuklearkardiologie der Bayerischen Landesarztekammer und ist seit
seiner Riickkehr aus den USA seit 1990 als Kardiologe in Miinchen als Kassenarzt
niedergelassen. Er hat tiber 300 wissenschaftliche Arbeiten (mit)publiziert und ist
an mehr als 50 nationalen und internationalen Studien beteiligt. Sigmund Silber ist
Mitglied des Berufsverbandes Deutscher Nuklearmediziner und 1. Vorsitzender des
Berufsverbandes der Fachérzte fir Kardiologie in freier Praxis. Dariiber hinaus
bringt er seine Expertise auf gesundheitspolitischer Ebene in verschiedenen Fach-
gremien ein, unter anderem im Gemeinsamen Bundesausschuss.

die Herzerkrankung zwischen 50 bis 70
Prozent der Frauen, aber nur zwischen
30 bis 50 Prozent der Minner betrifft, die
einer Herzkatheteruntersuchung zugefiihrt
werden. Was den Verlauf angeht, haben
Frauen eine dhnlich schlechte Prognose
wie Ménner.

Welchen Einfluss hat INOCA auf das
Leben der Betroffenen?

Silber: Es entsteht ein hoher Leidens-
druck mit vielen érztlichen Konsultati-
onen, unnétigen Untersuchungen und

Mammographie-Screening-Programm

Vom Mammographie-
Screening-Programm

zur Friiherkennung von
Brustkrebs kénnten auch
Frauen zwischen 70 und 75
Jahren profitieren.

Julia Rudorf,
Bundesamt fiir Strahlenschutz, Salzgitter

Das geht aus einem wissenschaftlichen
Bericht des Bundesamtes fiir Strahlen-
schutz (BfS) hervor. Deshalb befiirwortet
das BfS eine Ausweitung der Altersgrenze
fiir Teilnehmerinnen auf 75 Jahre. Bisher
liegt die Grenze bei 69 Jahren. Der Be-
richt des BfS dazu wurde im Dezember
im Bundesanzeiger und auf der Website
des BfS veroffentlicht. ,Die Ausweitung
der Altersgrenze kann ein Schritt sein, um
die Sterblichkeit durch Brustkrebs weiter
zu senken®, sagt die BfS-Présidentin Inge
Paulini. ,Das Mammographie-Screening
in Deutschland ist ein seit 2009 fl4chende-
ckend etabliertes und qualititsgesichertes
Programm fiir Frauen zwischen 50 und
69 Jahren. Auch fiir die Altersgruppe

zwischen 70 und 75 iiberwiegen aus
Sicht des Strahlenschutzes die Vorteile
einer Teilnahme

Aktuell werden Frauen im Alter zwi-
schen 50 und 69 alle zwei Jahre schrift-
lich zum Mammographie-Screening ein-
geladen. Die Mammographie ist derzeit
das einzige in Deutschland zugelassene
Rontgenverfahren zur Fritherkennung. Der
Bericht des BfS stellt die wissenschaftli-
che Grundlage fiir eine mogliche Zulas-
sung der Ausweitung des bestehenden
Mammographie-Screening-Programms
in Deutschland dar. Das Bundesminis-
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terium fiir Umwelt, Naturschutz, nuk-
leare Sicherheit und Verbraucherschutz
(BMUV) kann diese Zulassung in Form
einer Rechtsverordnung erteilen. Bis zum
Inkrafttreten einer Rechtsverordnung ist
diese Brustkrebs-Friiherkennung fiir Frau-
en ab 70 Jahren untersagt. Brustkrebs ist
die hdufigste Krebserkrankung und auch
die hdufigste Krebstodesursache bei Frau-
en in Deutschland. Im Friihstadium sind
Mammakarzinome gut behandelbar. Da
sie sich in diesem Stadium jedoch oft noch
nicht bemerkbar machen, kommt der Friih-
erkennung durch die Mammographie eine
wichtige Rolle zu. Im Auftrag des BMUV
hat das BS fiir seinen wissenschaftlichen
Bericht untersucht, ob auch Frauen ab

70 Jahren von der Friiherkennung profi-
tieren konnen.

Fiir den Bericht wertete das BfS neun
Publikationen zu zwei randomisierten,
kontrollierten Studien aus den 1970er
Jahren aus. Die Analyse, in die Daten
von knapp 20.000 Frauen im Alter von
70 Jahren und élter einflossen, konnte
auch fiir die Altersgruppe unter 75 Jahre
Hinweise auf einen Nutzen der Friiherken-
nungsuntersuchung feststellen. Ergéinzend
wurden Daten aus dem niederldndischen
Mammographie-Screening-Programm
herangezogen, welches Frauen bis
74 Jahre umfasst, sowie Erkenntnisse iiber
die hoheren Altersgruppen im deutschen
Programm. Beides stiitzt die Ergebnisse
der randomisierten kontrollierten Studien,
nach denen auch &ltere Frauen von der
Friitherkennung profitieren kénnen.

Die Nutzen-Risiko-Abwégung ist zentral
fiir die Berichte des BfS zur Friiherken-
nung. Denn: Friiherkennungsuntersu-
chungen richten sich an Menschen ohne
Krankheitssymptome. Von dieser grofen
Personengruppe ist jedoch nur ein kleiner
Teil tatsichlich erkrankt und kann einen
unmittelbaren Nutzen durch die Teilnahme
an der Untersuchung haben. Die Risiken,
etwa durch die mit den Mammographien
verbundene Strahlenbelastung, betref-
fen jedoch alle Teilnehmenden. Da das
strahlenbedingte Krebsrisiko mit zuneh-
mendem Alter deutlich abnimmt, spielt
dieses fiir Screening-Untersuchungen ab
70 Jahren praktisch keine Rolle.

Anders ist es beim Risiko von Uberdiag-
nosen. Dieses Risiko ist nur schwer in Zah-
len zu fassen, es betrifft aber auf Grund
der geringeren verbleibenden Lebenser-
wartung vor allem dltere Teilnehmerin-
nen. Aus Sicht des Strahlenschutzes ist
die Fortfithrung des qualitétsgesicherten
Screenings bei Frauen bis zu einem Alter
von 75 Jahren gerechtfertigt. So konnten
bei einem Screening-Intervall von zwei
Jahren allen Frauen ab 70 Jahren drei wei-
tere Untersuchungen angeboten werden.

| www.bfs.de |

Prof. Dr. Sigmund Silber

Foto: privat

eingeschriankter Lebensqualitét. Wie stark
die Erkrankung die Betroffenen belastet,
fiihrt die INOCA-International-Studie vor
Augen: 80 Prozent der Befragten gaben
an, die Erkrankung beeintréchtige ihr
Sozialleben, 70 Prozent sahen ihre psy-
chische Gesundheit beeintrichtigt, und
drei Viertel hatten aufgrund von INOCA

Seien Sie dabei in der

M&K kompakt

ihre Arbeitszeit reduziert oder sogar ganz
aufgehort zu arbeiten. Dariiber hinaus geht
die Erkrankung mit einem gesteigerten
Risiko fiir Herzinfarkte und Schlaganfille
einher.

Welche diagostischen Verfahren stehen
zur Verfiigung?

Silber: Neben der spezifischen Anamnese
und Befunderhebung steht die nichtinva-
sive Ischdmiediagnostik im Vordergrund.
Hierbei sind die bildgebenden Verfahren
Stressechokardiographie, Stress-MRT oder
Myokardszintigraphie dem wegen seiner
hohen falsch positiven Rate in der Isché-
miediagnostik nicht mehr einzusetzenden
Belastungs-EKG vorzuziehen. Wichtig in
diesem Zusammenhang ist zu wissen:
Die Herzkatheteruntersuchung erkennt
nur Engstellen in den groRen Koronarar-
terien - aber ein Grofteil der Durchblu-
tungsstérungen wird durch kleinere und
kleinste Verdstelungen verursacht. Hier
liegt die Stirke der Myokardszintigraphie.
Sie macht die Mikrozirkulation sichtbar
und zeigt, wie viel Blut tatsdchlich im
Herzmuskel ankommt. Zum Nachweis
einer INOCA gehort aber auch eine un-
auffillige Koronarangiographie - sei sie
invasiv (Herzkatheter) oder nichtinvasiv
(Kardio-CT).

Warum dauert es hdufig so lange bis die
richtige Diagnose gestellt wird, wo liegen
die Herausforderungen dabei?

Silber: Finden sich fiir Brustschmerz und
Atemnot in der Herzkatheteruntersuchung
keine Ursache - und das ist bei INOCA der
Fall, wie eben geschildert -, riickt das Herz
schnell aus dem diagnostischen Fokus.

Damit beginnt héufig eine Odyssee. In
einer Befragungsstudie gaben fast vier
Fiinftel der Betroffenen an, ihre Beschwer-
den seien zunéchst als nicht-kardiologisch
bedingt eingestuft worden. Stattdessen sei-
en aufwéndige Untersuchungen anderer
Organe veranlasst worden.

Auf diese Weise erhielt rund ein Drittel
die Diagnose erst nach mindestens drei

Jahren, in Einzelfdllen vergingen bis zu
zehn Jahre. Ziel muss es sein, INOCA stér-
ker in das Bewusstsein der Arzteschaft
bei ,,Ausschluss koronare Herzkrankheit*
zu bringen.

Welche Therapieoptionen gibt es?

Silber: Ein fester Bestandteil der Behand-
lung ist es, Lebensstilfaktoren zu adressie-
ren. So wird zu einer herzkreislaufgesun-
den Erndhrung, ausreichend Bewegung,
Rauchverzicht, Stressreduktion und bei
Ubergewicht zu einer Gewichtsredukti-
on geraten.

Dariiber hinaus miissen Risikofaktoren
wie Bluthochdruck, Hyperlipidimie und
Diabetes mellitus optimal eingestellt wer-
den. Medikamente wie Betablocker oder
gefiRerweiternde Wirkstoffe erleichtern
zwar vielen Patienten den Alltag, wirken
aber nicht bei allen gleich gut. Wir benoti-
gen unbedingt weitere klinische Forschung
auf diesem bislang unterschétzen Krank-
heitsgebiet. Auf keinen Fall aber sollte eine
LIschemia with No Obstructive Coronary
Arteries” unbehandelt bleiben - allein
schon wegen des gesteigerten Infarkt- und

Schlaganfallrisikos. [ |
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Keine Kompromisse bei der Probenkennzeichnung

Handbeschriftete Objekttrager-Etiketten
gehoren im Institut fiir Labormedizin
am Klinikum Kulmbach endgiiltig der
Vergangenheit an. Statt maximalem Auf-
wand, schlechter Lesbarkeit und minima-
ler Bestédndigkeit setzt man jetzt auf eine
professionelle Losung von Mediaform.
Die Kombination aus Thermotransfer-
druck, hochwertigem Farbband sowie
chemikalien- und temperaturresistentem
PET-Folienetikett und Klebstoff sorgt vor
allem fiir eine signifikant hohere Effizienz
und Sicherheit.

Das Institut fiir Labormedizin am
Klinikum Kulmbach bedient mit seinem
breit gefacherten Leistungsspektrum alle
Fachabteilungen des Hauses. Gearbeitet
wird im 24-Stunden-Betrieb.

Im Fokus: Labormedizin

Im Labor miissen téglich Objekttrdger mit
Blutausstrichen und Gram-Préparaten ge-
kennzeichnet werden. Bislang wurden die
Etiketten von den Mitarbeitern manuell
beschriftet. Das Problem: Die Informati-
onen waren haufig nicht einwandfrei zu

Sicherheit durch Barcodierung
Foto: Mediaform

entziffern und schon gar nicht in weiteren
Prozessschritten automatisiert lesbar. Zu-
dem hafteten die Etiketten teils schlecht
auf den Objekttrdgern der verschiedenen
Hersteller. ,,Das Procedere zeitintensiv, die
Besténdigkeit der Kennzeichnung mangel-
haft und eine Anwendung in Firbebédern

Wohin fiihrt di

Im Mittelpunkt stehen die
Chancen der Digitalisierung
in Bezug auf aktuelle
Herausforderungen im
Gesundheitswesen.

Hans-Otto von Wietersheim, Bretten

In vielen Bereichen steckt die Digitalisie-
rung des deutschen Gesundheitswesens
noch in den Kinderschuhen. Dabei ist es
eines der erklirten Ziele der Bundesre-
gierung, entsprechende Innovationen
malRgeblich voranzutreiben und zu for-
dern. Verschiedene Bereiche illuminieren
Thesen zum Patienten der Zukunft mit
Auswirkungen des allgemeinen digitalen
Fortschritts auf moderne, digital-affine Pa-
tienten. Die digitale Transformation wird
zukiinftig auch den Umgang mit Krank-
heit und mit Pravention umfassend und
tiefgreifend verdndern. Diese Entwicklung
wird maRgebend durch mittlerweile eta-
blierte kommerzielle Anwendungsfalle
befeuert. Zunehmend geht es beim The-
ma Gesundheit nicht nur um die Verant-
wortung der oder des Einzelnen, sondern
um ein komplexes Wirkungsgefiige. Viele
Einfliisse liegen somit auRerhalb der Kon-
trolle des einzelnen Individuums.

Digital mit Nullen und Einsen?

Zurzeit bahnt sich in Medizin und Ge-
sundheit ein Wendepunkt an. Die Frage
ist nicht ob, sondern wie die zunehmend
wahrnehmbare Konvergenz von maschi-
nenlesbaren Gesundheitsdatensystemen
(z. B. in Form der ePA), klinisch relevanter
genetischer Information, KI und mobilen
Sensor- und Kommunikationstechnologien
unser Verstindnis und unser Verhalten

Objekttrigeretiketten

per se nicht moglich®, lautet das Fazit von
Laborleiterin Birgit Pfeiffer.

Eine neue, moderne Losung musste al-
so her. Partner der Wahl war Mediaform.
Die hanseatischen Kennzeichnungsspezi-
alisten sind seit iiber 30 Jahren ein ver-
lasslicher Partner der Gesundheitsbran-
che - und schon seit 15 Jahren Lieferant
des Kulmbacher Klinikums in puncto
Etikettenmaterial.

Die Losung en detail

Herzstiick ist ein leistungsfahiger Ther-
motransferdrucker, mit dem sich die Eti-
ketten direkt bedrucken lassen.

Im Drucker des Institut fiir Labor-
medizin kommt konkret ein besonders
wisch-, kratz- und chemikalienbestén-
diges Thermotransferband der Qualitét
MF 15 CHEM-PLUS zum Einsatz - eine
Eigenmarke von Mediaform. Das Material
ist hoch abrieb- und kratzfest, UV- und
Losungsmittelbestindig und iibersteht
hohe Temperaturen bis 250° Celsius. Die
Etiketten sind mit dem Acrylatkleber
MP SuperbPlus versehen, einem per-
manent haftenden Klebstoff speziell fiir
Folien-Etiketten.

gegeniiber Gesundheit und Krankheit
transformieren werden. Schon der Versuch
einer bindren Unterscheidung zwischen
Gesundheit und Krankheit ist nicht trivial,
sind die Ubergiinge doch flieRend. Dazu
lduft ein Gesundheitssystem, das maR-
geblich durch Krankenkassen finanziert
wird. Der digitalen Transformation wird
das Potenzial zugesprochen im aktuellen
Gesundheitssystem mit seinen wechsel-
seitigen Bedingungen die Effizienz und
Effektivitit der Versorgung (Produkti-
on, Konstruktion und Organisation von
Krankheit und Gesundheit) zu verbessern.
Ob ,Individualisierte Medizin®, ,Digital
Health, ,Mobile Health“ ,E-Health*
oder auch ,Telemedizin“, allen Ansétzen
gemein ist der Wunsch, Arzte und Patien-
ten iiber rdumliche und zeitliche Grenzen
hinweg durch digitale Medien zu verbin-
den. Heute ist die Gesundheitsversorgung
durchzogen von virtuellen Coachingpro-
grammen, Gesundheitsapps und digitalen
Gesundheitsanwendungen oder smarten
Wearables. Das neueste Stichwort lautet
Holistic Health: Gesundheit gerdt mehr
und mehr in einen ganzheitlichen Zusam-
menhang. Die Zukunft der Gesundheit
sind nicht nur medizinische Glanzleistun-
gen und medizintechnische Innovationen,
sondern auch: gesunde Stidte, gesunde Ar-
beits- und Beziehungsformen und gesunde
Denkweisen. Digitale Losungen sollen in
der Gesunderhaltung unterstiitzen, Krank-
heiten vermeiden oder therapeutisch und
rehabilitativ begleiten. Leider hat die Ent-
wicklung der digitalen Transformation in
Deutschland noch nicht einmal den Sta-
tus quo anderer Lander eingeholt. Es ist
abzuwarten, was passiert, wenn Gesetze
wie das Digitale-Versorgung-Gesetz (2019),
das Patientendaten-Schutz-Gesetz (2020),
das Krankenhauszukunftsgesetz (2020)
und zuletzt das Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz versuchen,
neue Grundlagen zu schaffen. Das vier
Milliarden Euro schwere Investitionspro-

Foto: emyerson —iStock

Vorteile in vielfacher Hinsicht

Insgesamt ist man im Institut fiir La-
bormedizin nun nicht nur in puncto Ef-
fizienz und Wirtschaftlichkeit, sondern
auch hinsichtlich der Patientensicherheit
auf der sicheren Seite. Hierzu tragen u.a.
die bessere Erkennbarkeit der Informati-
onen im Vergleich zur handschriftlichen
Kennzeichnung, eine schnellere Bearbei-
tung von Proben durch die Vereinfachung
der Kennzeichnung und letztlich auch die
gute Haftung der Labels auf den Objekt-
tragern bei.

Mediaform stellt auf der DMEA in der
Halle 1.2 Halle C102 die neuesten Auto-ID
Produkte zur Kennzeichnung im Gesund-
heitswesen aus.

| www.mediaform.de |

Standhinweis:

DMEA

25.-27. April, Berlin
Halle 1.2 Halle C102
www.dmea.de

Telekonsile: Medizinisches Fachwissen fir die Region

Mit einem Forschungsprojekt zum Wissen-
saustausch im Rahmen von Telekonsilen
hat die FernUniversitéit in Hagen den Auf-
bau des Virtuellen Krankenhauses Nord-
rhein-Westfalen (VKh.NRW) wissenschaft-
lich begleitet und evaluiert. Das VKh.NRW
bietet eine digitale Vermittlungsplattform
an, iiber die Expertenzentren wie Unikli-
niken Héuser der Allgemeinversorgung
beraten. Davon haben in der Pilotphase
insbesondere schwerst erkrankte Patien-
ten profitiert. Das bestitigt die Studie ,,Ex-
pertise in die Fliche bringen: Analyse der
Covid-19-Telekonsile und szenariobasierte
Handlungsempfehlungen*®.

Ein Forschungsteam des Lehrstuhls Be-
triebswirtschaftslehre, insbesondere Be-
triebliche Anwendungssysteme von Prof.
Dr. Stefan Smolnik an der FernUniversitiit
hat in Kooperation mit Intensivmedizinern
der Universitdtskliniken Aachen und
Miinster an der Studie gearbeitet.

,Telekonsile sind ein Kanal, um medi-
zinisches Wissen zeitnah und zielgerichtet
weiterzugeben. Wir haben dabei Fragen
des Wissensmanagement untersucht, wie
sich Arzte untereinander austauschen,
fasst Dr. Karolin Kappler, wissenschaft-
liche Mitarbeiterin an der FernUniversi-
tdt, zusammen. Gemeinsam mit ihrem
Lehrstuhl-Kollegen Florian Neft hat die
Wissenschaftlerin intensivmedizinische
Covid-19-Telekonsile dahingehend analy-
siert, welches Wissen weitergegeben wird
und welche technischen Voraussetzungen
dafiir jeweils vorliegen miissen.

Dabei kristallisierten sich drei un-
terschiedliche =~ Anwendungsszenarien
heraus. ,Wir haben das sogenannte Ex-
pertenkonsil ohne Fallbezug identifiziert,
bei dem es grundsitzlich um Diagnos-
tik und allgemeine Fragen geht. Spéter
kommt der Fallbezug dazu. Dann geht
es um detaillierte Fragen und konkrete
Bedarfe einer Patientin oder eines Pati-
enten” skizziert Neft. An der Stelle sollte
entsprechende Technologie direkt am Bett
der Betroffenen verfiigbar sein. ,,Dann rei-
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Die Uniklinik Aachen beriit einen Fachkollegen in der Region zu intensivmedizini-

scher Behandlung bei Covid.

chen Laptop und Kamera fiir das &rztliche
Gesprich nicht mehr. Im Idealfall gewédhrt
die konsilgebende Klinik Einblick in die
Patientendaten.

Je komplexer das Krankheitsbild, des-
to spezifischere Informationen iiber den
Patienten sind erforderlich - ,,und damit
steigen auch die Anforderungen an die
Technologie, etwa bis hin zu einer Kamera
am Krankenbett und Echtzeitiibertragung
der Daten®, ergdnzt Neft. Was die Studie
ebenfalls belegt: Unikliniken sind gegen-
tiber Kliniken der Allgemeinversorgung
technisch besser ausgestattet, das gilt auch
fiir die Kompetenzen im Umgang mit der

Foto FernUniversitat in Hagen

Technik. Insgesamt bieten Telekonsile ei-
ne Moglichkeit, den Behandlungsstandard
und die -effizienz zu verbessern.
,Hinsichtlich des Aufbaus von Wissen
war und ist Covid-19 deshalb so interes-
sant, weil es nicht viel Erfahrungswissen
gab. Das Wissen hat sich immer wieder
und sehr schnell erneuert, sagt Kappler.
LIn weiteren Forschungsprojekten kann
es nun darum gehen, die Erkenntnisse
auf andere Indikationen zu iibertragen.”

| www.fernuni-hagen.de |
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le digitale Gesundheitsversorgung?

gramm von Bund und Lindern im Rah-
men des Krankenhauszukunftsgesetzes
diirfte jedoch in deutschen Krankenhéu-
sern als Digitalisierungsbeschleuniger
wirken.

Kl ist die neue Valuta

Daten sind die Basis fiir digitale Trends.
Daten wiederum entstehen in faktisch un-
endlicher Menge, denn bis zum Jahr 2020
wurden geschatzt 40 Zettabyte an digita-
len Daten produziert. Daten aus unzahli-
gen Sensoren und Aktoren werden durch
kleinste Rechner ausgelesen, verarbeitet,
iiber ein Netz von Datenstrecken zusam-
mengefiihrt in gréReren Knotenpunkten
mit mehr Rechenleistung, interpretiert -
und zuriickgefiihrt. Dazwischen laufen
riesige Rechenzentren, welche die grofRen
Aufgaben iibernehmen, Daten verwalten
und lenken, kiinstliche Gehirne trai-
nieren und komplexe wissenschaftliche
Probleme l6sen. Daten konnen beliebig
hiufig genutzt und mit anderen Daten
kombiniert oder verglichen werden. Es ist
unumstritten, dass gerade in medizinisch
komplexen Situationen die Verarbeitung
von Daten - hier wird heute gern von KI
gesprochen - die Mediziner unterstiitzen
kann. Ob eine P4-Medizin (préventiv, préa-
diktiv, partizipativ, personalisiert) oder
eine 4D-Gesundheitsforschung (Drugs,
Diagnostics, Devices und Data), Daten
und digitale Technologien spielen in Zu-
kunft eine entscheidende Behandlungs-
grundlage. Die Verkniipfung von Daten
und Algorithmen sowie die Sicherstellung
von Kklinischer Validierung schafft ,, Digita-
le Biomarker“ als Entscheidungsgrundlage
fiir die Gesundheitsversorgung.

Zukunft braucht Innovation

Der typische universelle Computer, auf
dem Schreibtisch oder in der Hosentasche,
nutzt die Von-Neumann-Architektur, de-
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ren zentrales Kennzeichen es ist, dass es
einen gemeinsamen Speicher fiir Befehle
und Daten gibt. Durch den gemeinsamen
Kanal, um dessen Bandbreite Befehle und
Daten konkurrieren, entsteht jedoch ein
Engpass fiir die Leistung des Systems,
der erkennbar nur durch grundlegend
neue Computing-Konzepte abgeschafft
werden kann. Neben dem Quantencom-
puting existieren mit neuen Ideen zum
neuromorphen Computing, analogen
Computing und einer Reihe weiterer
unkonventioneller Ansétze durchaus
Gegenvorschldge, die sich jedoch meist
im Forschungsstadium befinden. Doch
wer finanziert die Forschung und Ent-
wicklung neuer Computing-Konzepte?
Dieses Vakuum will die Bundesagentur
fiir Sprunginnovationen (SPRIND) mit
einer ,,SPRIND Challenge” zur Entwick-
lung und Realisierung neuer Computing-
Konzepte fiillen. In der ersten Phase dieses

internationalen Innovationswettbewerbes
werden von 14 Teams neue Computing-
Konzepte entwickelt, die ab Mitte 2023
in der anschlieBenden zweiten Phase
mittels entsprechender Hardware im-
plementiert werden sollen. Hohe Risiken
in der Entwicklung bedeutsamer neuer
Technologien einzugehen ist der Auftrag
der Bundesregierung an SPRIND.

Digitale Gesundheit verandert

Als Individuum konnen wir im Zusam-
menspiel mit dem Gesundheitswesen ver-
schiedene Rollen einnehmen. Es gibt aber
Trendbestimmung in der neuronalen Ent-
wicklung: Die omniprésente Internet- und
Smartphone-Nutzung fordert ein tieferes
Verstindnis fiir die Online-offline-Uber-
schneidungen ein. Am Ende eines jeden
Tages entsperrt ein durchschnittlicher Nut-
zer ca. 120-mal sein Smartphone. Junge

Menschen haben bis zum Abend knapp
300 Nachrichten und Informationen gele-
sen oder versendet. Dazwischen miissen
unzihlige Werbebotschaften iiberflogen
und gefiltert werden. Durchschnittlich
haben sie also 4000- bis 5000-mal das
Smartphone angefasst. Aus der Hirnfor-
schung und Neurologie wissen wir, dass
oft ausgefiihrte Tétigkeiten Spuren im Ge-
hirn hinterlasse, vor allem in besonders
beanspruchten Regionen. Wissenschaftler
konnten feststellen, dass durch die hiufi-
ge Smartphone-Nutzung der motorische
Kortex des Gehirns verdndert wurde.
Die tégliche massive Nutzung von Social
Media hinterldsst ebenfalls ihre Spuren
im Gehirn. Diese Verdnderungen haben
Vorteile fiir die Cyberwelt. Man reagiert
schneller und kann geschickter mit di-
gitalen Anwendungen umgehen. Fiir die
analoge Welt haben diese Anderungen je-
doch keine bekannten Vorteile. Sie wird
immer weiter zuriickgedréngt. Bleibt der
Nutzer dort verhaftet, wird er auch immer
weniger vom Homo interneticus wahrge-
nommen. Signifikante Unterschiede gibt
es zwischen dem édlteren Homo analogus
und dem jiingeren Homo interneticus:
Junge Menschen achten im Internet z. B.-
viel mehr auf Authentizitit, erkennen
Fake News schneller und akzeptieren
die intuitiven Steuerungen friiher. Auch
wenn DiGA und DiPA nicht zwingend die
Mobilitdt der Anwendung voraussetzen,
so zeigt sich ein klarer Trend, wie schon
durch die ,,Quantified-Self-Bewegung" vor
zehn Jahren gefordert wurde: Digitale Ge-
sundheitsdienstleistungen auf der Basis
von KI und virtuelle Assistenten werden
bald eine groRe Rolle fiir die Fihigkeit
von Patienten spielen. Aktuelle Fortschrit-
te liefern neue digitale ,Werkzeuge* fiir
die Transformation zum vernetzten Ge-
sundheitsmanagement miindiger Biirger
und Patienten.

+ + + Alle Inhalte plus tagesaktuelle Informationen auf www.management-krankenhaus.de + + +
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Kliniken stehen unter Druck,
Digitalisierungsprojekte zeit-
nah umzusetzen. Die zweite
Messung des DigitalRadars
wird zeigen, ob die KHZG-
Fordergelder erfolgreich
eingesetzt werden.

Standardisierte Ansétze konnen dabei
helfen, Krankenhaussoftware wie ein
KIS effizient und ressourcenschonend
einzufiihren.

Der Motivationsschub zur Digitalisie-
rung, der durch das Krankenhauszukunfts-
gesetz in deutschen Krankenhdusern
ausgeldst wurde, war lingst {iberfallig:
Wie die erste Messung des DigitalRadars
ergab, erreichten 70% der Hiuser gerade
einmal einen Score zwischen 23 und 44.
Die zweite Messung wird zeigen, ob die
KHZG-Fordergelder auch richtig eingesetzt
werden und das medizinisch-pflegerische
Personal von der Digitalisierung profitiert.
Krankenhéuser miissen neben der Anbin-
dung an die Telematikinfrastruktur (TI)
ihre Digitalisierungsprojekte innerhalb
relativ kurzer Fristen umsetzen. Doch
der Fachkriftemangel in der IT stellt die
Héuser vor groRe Herausforderungen.
AuRerdem ist der Healthcare-IT-Markt
aktuell durch Ubernahmen und Pro-
duktabkiindigung heftig in Bewegung,
was zusétzlich fiir Verunsicherung

Effizient und schnell zum neuen KIS

sorgt. Um bei der Folgemessung des Digi-
talRadars besser abzuschneiden, sind also
nicht nur die Krankenhéuser selbst, son-
dern auch die Healthcare-IT-Unternehmen
in der Pflicht. SchlieRlich ist es Aufgabe
der Unternehmen, Marktentwicklungen
zu beobachten, sie zu antizipieren und in
moderne Software- und Serviceangebote
umzusetzen. Dabei geht es keineswegs
darum, immer mehr zu entwickeln, son-
dern vielmehr um Reduktion: Um das Re-
duzieren von Komplexitdt, von Roll-out
Zeiten, von involvierten Mitarbeitenden,
von Schulungs- und Einarbeitungszeiten,
von vor Ort Terminen, von Schnittstellen,
von Downzeiten und von Ausféllen.

Ein Losungsansatz: Standards
fiir die Softwareeinfiihrung

Vor diesem Hintergrund hat Meierhofer M-
KIS Now entwickelt. Dieser standardisierte
Ansatz fiir die Einfiihrung eines Kran-
kenhausinformationssystems ist darauf
ausgerichtet, den Aufwand zu reduzieren.
Die Erfolgsformel lautet 80:20. 80% der
Installation basieren auf Komponenten, die
klinikiibergreifende, praxiserprobte Pro-
zesse abbilden, 20% auf den individuellen
Anforderungen eines Hauses. Geboren ist
dieser Ansatz aus 35 Jahren Markterfah-
rung und unzihligen KIS-Projekten in gro-
Ren deutschen Klinikketten. Jedes dieser
Projekte hatte ganz eigene Herausforde-
rungen, die meisten Installationen haben
jedoch eine gemeinsame Basis und nur
einen geringeren Teil an kundenspezifi-
schen Anpassungen und Schnittstellen.

Mit M-KIS Now bietet Meierhofer ein vorkonfiguriertes Krankenhausinformationssystem und ermoglicht einen schnellen Einstieg in

die Digitalisierung.

Meierhofer hat sich daran gemacht, die
gemeinsame Basis strukturiert zu erfas-
sen und die notwenigen Plug-and-Play
Skripte zu erstellen. Daraus entstand M-
KIS Now als ,,Ready-to-Use-Konzept®, das

ePA: Geplante Widerspruchslésung
trifft auf breite Zustimmung

Nach dem Willen der
Bundesregierung soll
kiinftig fiir alle Biirger eine
elektronische Patientenakte
(ePA) eingerichtet werden.

Versicherte, die das nicht wollen, konnen
widersprechen. Dieses Opt-out-Verfahren
trifft einer Befragung zufolge auf groRen
Riickhalt in der Bevolkerung. Zudem
wollen drei von vier Befragten die ePA
selbst nutzen. Die Akzeptanz fiir die ePA
ist also vorhanden. Nun kommt es darauf
an, ihre Vorteile fiir Patienten als auch fiir
Beschiftigte im Gesundheitswesen genau
zu erkldren und Vorbehalte zu entkréften.

o
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Eine Widerspruchslésung scheint ein
entscheidender Faktor fiir den Erfolg der
elektronischen Patientenakte (ePA) fiir alle
Versicherten zu sein. In einer représenta-
tiven, von der Bertelsmann Stiftung und
der Stiftung Miinch beauftragten Studie
gaben zwei Drittel der Befragten an, dass
sie die Widerspruchslosung bei der ePA
befiirworten. Selbst unter denen, die die
ePA fiir sich ablehnen, dulRert eine relative
Mehrheit von 42% Zustimmung zum Opt-
out-Verfahren. Bisher muss die ePA vor
der Einrichtung vom Versicherten aktiv
freigeschaltet werden (Opt-in). Auch die
Befiillung mit Daten und deren Nutzung

in der Arztpraxis oder im Krankenhaus
erfordern ein individuelles Einverstéindnis.
~Dieses komplizierte Einwilligungsverfah-
ren diirfte einer der Griinde sein, weshalb
in Deutschland bisher nicht einmal ein
Prozent der Versicherten die ePA nutzen.
In Osterreich, wo Opt-out schon seit Jahren
gilt, sind es 97%. Mit Opt-out kann auch in
Deutschland die ePA zur Datendrehscheibe
im Gesundheitswesen werden®, erldutert
Stefan Etgeton, Gesundheitsexperte der
Bertelsmann Stiftung.

Vertrauen beim Umgang mit
Gesundheitsdaten

Denn aus den Befragungsergebnissen
geht hervor, dass das Potenzial der ePA
durchaus gesehen wird: Drei Viertel aller

Befragten wollen sie nutzen; in Ostdeutsch-
land féllt die Bereitschaft mit zwei Dritteln
allerdings etwas geringer aus. Den Nutzen
der ePA sehen die meisten vor allem im
Versorgungsalltag: Von einem schnellen
und umfassenden Zugriff auf Informati-
onen in der Arztpraxis versprechen sich
die Befragten eine bessere medizinische
Behandlung. Mehr als ein Drittel (37%)
erwartet sogar eine Verbesserung im Arzt-
Patienten-Verhiltnis. Die grofiten Vorbe-
halte bestehen hinsichtlich des Datenschut-
zes und der Datensicherheit. Knapp die
Hilfte der Befragten (48%) dufert hier
Bedenken. Die Angst vor Datenmissbrauch

sowie der Wunsch nach moglichst umfas-
sender Kontrolle iiber die eigenen Daten
sind im Osten ausgeprégter als im Westen.

Das weitaus grofite Vertrauen beim Um-
gang mit den Gesundheitsdaten genief3t
die Arzteschaft, deutlich vor den Kran-
kenkassen. Mit 47% gibt fast die Hélfte
der befragten Personen an, dass die Haus-
arztpraxis die ePA befiillen soll. 40% der
Befragten wiirden ihre Daten generell fiir
alle behandelnden Arztinnen und Arzte
freigeben. Etwa die Halfte wiirde jedoch
gern selbst entscheiden, wer was zu sehen
bekommt. ,,Die einen wollen, dass digital
vorhandene Informationen von den Ge-
sundheitsprofis auch ungefragt genutzt
werden konnen. Die anderen mdochten
lieber die Hoheit iiber die eigenen Daten
behalten. Die ePA kann unter Opt-out-
Bedingungen beiden Gruppen gerecht
werden: Die Daten werden automatisch
eingestellt und genutzt, lassen sich aber
jederzeit auch sperren. Die Versicherten
verlieren daher niemals die Kontrolle®,
erkldrt Prof. Boris Augurzky, Vorstand
der Stiftung Miinch.

Zielgruppengerechte Kommu-
nikation wesentlich fiir Erfolg

Neben den notwendigen technischen
Vorbereitungen fiir die Umstellung auf
das Opt-out-Verfahren komme der Kom-
munikation rund um die neue ePA eine
erhebliche Bedeutung zu, betont Etgeton.
Diese miisse die jeweiligen Zielgruppen
- Versicherte, Arzteschaft und Kranken-
kassen - spezifisch ansprechen, mogliche
Vorbehalte aufgreifen, aber vor allem den
Nutzen der ePA ins Zentrum stellen. Be-
schiftigte im Gesundheitswesen verdie-
nen aufgrund ihrer Doppelrolle hierbei
besondere Beachtung: Sie miissen von den
Vorziigen der ePA iiberzeugt sein, um die
Versicherten glaubwiirdig iiberzeugen zu
konnen.

Fiir die repréisentative Befragung der
Bertelsmann Stiftung und der Stiftung
Miinch hat das Befragungsinstitut Kantar
im August und September 2022 insgesamt
1.871 Menschen im Alter ab 14 Jahren in
Privathaushalten personlich befragt. Dabei
wurden ausschlieBlich Personen beriick-
sichtigt, die auch das Internet nutzen. Die
Ergebnisse der Befragung sind in einem
eigenen Factsheet dokumentiert (https:/
www.stiftung-muench.org/wp-content/
uploads/2023/02/Factsheet_ePA_Opt-
out-Befragung.pdf).

www.stiftung-muench.org |

standartmaRig die zentralen Prozesse fiir
Arzteschaft, Pflege & Therapie, Ambulanz,
Funktionsstellen und Verwaltung umfasst.

Ein wichtiger Erfolgsfaktor neben der
Produktqualitit und der Projektkompetenz

Foto: Meierhofer AG

ist Kontinuitdt. Und um diese in der Praxis
abbilden zu kénnen, muss dauerhaft an
zwei Stellschrauben gedreht werden: an
der Aktualisierung der Software und an
der Schulung der Mitarbeitenden.

Auf Dauer
angelegte Partnerschaft

Deshalb hat Meierhofer das Angebot der
Managed Services auf- und weiter aus-
gebaut. So unterstiitzt Meierhofer Kran-
kenhéuser dabei, die internen IT-Abtei-
lungen dauerhaft zu entlasten und von
Wartungs- und Updatearbeiten zu befreien.
Auf Wunsch kénnen Kunden die gesamte
KIS- und PDMS-Infrastruktur auslagern
und die Systeme quasi ,.aus der Steckdose”
nutzen - ohne sich um den Betrieb und
die Aktualitéit der Systeme kiimmern zu
miissen.

Das Thema Schulungen adressiert
Meierhofer mit der Meierhofer Akademie,
die tiber zielgruppenspezifische Schulungs-
konzepte jede und jeden auf dem Weg
in die digitale Zukunft begleitet. Diese
Konzepte sind speziell an den Kranken-
hausalltag angepasst und funktionieren
auch fiir Anwender*innen, die wenig Zeit
haben.

Sie wollen mehr erfahren? Besuchen
Sie Meierhofer auf der DMEA in Halle 5.2,
Stand B102! Mehr Informationen erhalten
Sie unter www.meierhofer.com/dmea-2023.

|

Standhinweis:

DMEA

25.-27. April, Berlin
Halle 5.2, Stand B102
www.dmea.de

Interdisziplinare Forschung
fir die digitale Medizin der Zukunft

Bund und Lander fordern
Zentrum fir Digitale Medi-
zin und Gesundheit

Forschende der Medizin, Informatik
und Mathematik werden am Zentrum
fir Digitale Medizin und Gesundheit
(ZDMG) kiinftig gemeinsam neue An-
sdtze in den Bereichen Data Science
und Kiinstliche Intelligenz entwickeln
und deren Kklinische Anwendung vo-
rantreiben. Fiir den Forschungsneu-
bau an ihrem Klinikum rechts der
Isar erhilt die Technische Universitét Miin-
chen (TUM) rund 43,6 Mio. € vom Bund
und vom Freistaat Bayern.

Fiir die Erforschung der digitalen Me-
dizin der Zukunft am ZDMG biindelt
die TUM ihre Forschungsstérken in den
Bereichen Informatik, Mathematik und
Medizin. Durch die gezielte Einbindung
natur- und ingenieurwissenschaftlicher
Kompetenzen am neuen interdisziplindren
Forschungszentrum soll die Entwicklung
innovativer Methoden und Technologien
in den Bereichen Kiinstliche Intelligenz
(KI) und Data Science fiir verschiedene
medizinische Anwendungsbereiche nutz-
bar gemacht werden.

Erforschung digitaler
Gesundheitsversorgung

Unter dem Dach des Munich Data
Science Institute (MDS]I) soll das ZDMG
als eigenstindiges und unabhéngiges
Forschungszentrum neue datengetriebene
Ansitze und Methoden entwickeln und
deren Einsatz zum Nutzen von Patienten
insbesondere in den Bereichen Krebs-,
Herz-Kreislauf- und neurologische Er-
krankungen férdern.

Ein wesentlicher Schwerpunkt liegt
dabei auf der Entwicklung individuali-
sierter und personalisierter Therapien
und Interventionen. Hierfiir spielen die
Friiherkennung und die Diagnose von
Krankheiten sowie die Identifizierung
von Biomarkern und Behandlungszielen
mithilfe von KI und Data Science eine
entscheidende Rolle. Ein weiterer Fokus
liegt auf der sicheren, privatsphirenwah-
renden Nutzung von Patientendaten sowie
der ethisch verantwortlichen Anwendung
der neuen datengetriebenen Technologien.

Zur interaktiven Visualisierung von Big
Data in der Medizin ist am ZDMG zudem
ein Data Observatory als groftes seiner
Art in Europa geplant. Mit dieser einzig-
artigen Einrichtung konnen sehr grofe
Datensitze klinischer Laborergebnisse,

Bilddaten, aber auch komplexere Infor-
mationen wie Genmutationen oder Zell-
verdnderungen auf vielen Bildschirmen
gleichzeitig visualisiert und verglichen
werden. So lassen sich moglicherweise
bislang unbekannte Muster und Zusam-
menhinge finden und damit Ansétze fiir
neue Therapieoptionen.

»Das ZDMG bietet eine einmalige Ge-
legenheit, um die Starken des Klinikums
rechts der Isar und der Technischen Uni-
versitdt Miinchen zu biindeln und so die
digitale Gesundheitsversorgung durch
datengetriebene Ansitze voranzutreiben®,
sagt der kiinftige Leiter des Zentrums,
Prof. Daniel Riickert.

Fokus auf der Forschungs- und
Exzellenzstrategie

Die digitale Medizin ist mit verschiedenen
Konsortien, Forschungseinrichtungen und
Kollaborationen ein Schwerpunkt in der
Forschungs- und Exzellenzstrategie der
TUM. ,Im ZDMG werden die TUM-weiten
Aktivitdten rund um das Thema digitale
Medizin zusammengefiihrt. Das Gebdude
ist von zentraler Bedeutung fiir die Weiter-
entwicklung des Schwerpunkts Digitale

von Forschungsergebnissen in die mo-
derne Patientenversorgung,” unterstreicht
Dr. Martin Siess, Arztlicher Direktor und
Vorstandsvorsitzender des Universitéts-
klinikums rechts der Isar, die Bedeutung
des ZDMG.

Umfangreiche
Bund-Lénder-Forderung

Auf Grundlage der Empfehlung des
Wissenschaftsrates hat die Gemeinsa-
me Wissenschaftskonferenz von Bund
und Léndern (GWK) die Forderung des
ZDMG mit rund 43,6 Mio. € beschlossen.
Die Finanzierung des Forschungsneubaus
auf dem Stammgeldnde des Klinikums
rechts der Isar der TUM wird je zur Half-
te vom Freistaat Bayern und dem Bund
iibernommen.

Bayerns Staatsminister fiir Wissenschaft
und Kunst und zugleich der Landervor-
sitzende der Verwaltungskommission
des Wissenschaftsrates, Markus Blume:
~Medizinische Spitzenforschung ist un-
sere FEintrittskarte in eine lebenswerte
Zukunft. Mit dem Zentrum fiir Digitale
Medizin und Gesundheit an der TUM ent-
steht ein weiterer Inkubator fiir innovative

Prof. Dr. Daniel Rueckert, Professur Artificial Intelligence in Healthcare and Medicine
Foto: Juli Eberle / TUM

Gesundheit und Technologie im Rahmen
der zukiinftigen TUM School of Medicine
& Health,” sagt Prof. Bernhard Hemmer,
Dekan der medizinischen Fakultét.
LDer Neubau des Zentrums fiir digi-
tale Medizin am Campus des Universi-
tatsklinikums rechts der Isar ist auch fiir
unsere Patientinnen und Patienten ein
Meilenstein, weil die rdumlich enge In-
teraktion von Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern mit Arztinnen und Arz-
ten entscheidend ist fiir die Translation

Forschungsprojekte in einem zentralen
Bereich der Medizin der Zukunft - damit
wir alle, wenn es darauf ankommt, auf
modernste Ansitze zuriickgreifen kon-
nen. Dazu gratuliere ich herzlich. Der
erfolgreiche Antrag der TUM auf diese
begehrte Bund-Lander-Forderung zeigt
einmal mehr: Bayern kann Fortschritt!“

www.mdsi.tum.de/mdsi |
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Die Tl soll eine schnelle und
sichere Kommunikation zwi-
schen Arzten, Psychothera-
peuten und Krankenhdusern
ermoglichen. Debatten
laufen langst.

Hans-Otto von Wietersheim, Bretten

Die elektronische Patientenakte (ePA)
startete im Januar 2021 mit freiwilligen
Teilnehmern. Sie soll etwa Befunde, Ront-
genbilder oder Laborwerte enthalten und
den Arzten zuginglich machen, die ihre
Patienten dafiir freischaltet. Das E-Rezept
sollte eigentlich mit Beginn des laufenden
Jahres Pflicht werden. Dies wurde aber
verschoben. Ende August hatte die Ge-
sellschafterversammlung der Gematik
das Verfahren als dritten Einldseweg nach
App und Ausdruck beschlossen. Eigent-
lich noch in diesem Jahr sollte erméglicht
werden, dass Versicherte Rezepte, die vom
Arzt auf dem E-Rezept-Fachdienstserver
in der TI abgelegt wurden, mittels ihrer
eGK in der Apotheke einlésen konnen.
Faktum ist: Nur ein winziger Bruchteil
der 73 Mio. gesetzlich Krankenversicher-
ten in Deutschland kann das E-Rezept so
nutzen, wie es eigentlich vorgesehen ist,
namlich nicht als Papierausdruck, sondern
als digitale Ubertragung vom Arzt in die
Smartphone-App des Patienten und von
dort digital in eine Apotheke.

Datenschutz ist prominent

Anfang September 2022 erklérte der Bun-
desbeauftragte fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit, Ulrich Kelber,
aufgrund gravierender Sicherheitsméngel
im Design des Verfahrens kein Einverneh-
men erteilen zu konnen. Nach Darstellung
der Gematik bestehen die beanstandeten

Die Krux der Telematikinfrastruktur

Méngel darin, dass Apothekenpersonal mit
Kenntnis der Versichertennummer von Pa-
tienten Manipulationen an der Warenwirt-
schaftssoftware vornehmen konnte, um
unberechtigten Zugriff auf Verordnungen
zu erhalten. Aus Sicht Kelbers und des BSI
sind deshalb erhebliche Nachbesserungen
notwendig, wahrend die Gematik nach
eigenen Angaben weiter auf das Verfahren
setzen will. ,Die Gesellschafter der Ge-
matik halten grundsétzlich an ihrem Be-
schluss fest, den Einloseweg des E-Rezepts
via eGK schaffen zu wollen® erklérte ein
Gematik-Sprecher. Demnach laufen derzeit
Jintensive Gespréche mit allen Beteiligten,
um eine praktikable Losung zu finden.
Ziel sei, die Nutzung fiir Patienten und
Apotheker so leicht wie moglich zu ma-
chen und dabei auf eine noch sicherere
Losung zu setzen.

Schnelle Losungen in Sicht?

,Die Gematik hat auf das BfDI-Schreiben
und die Vorschlige des BfDI reagiert
und umgehend eine ,Hirtung’ - also ein
weiteres ,Sicherheitsschloss’ fiir die Spe-
zifikation vorgeschlagen®, erlduterte ein
Sprecher. ,Dazu stehen wir aktuell im
engen fachlichen Austausch insbesonde-
re mit BfDI und BSL“ Dr. Markus Leyck
Dieken, Geschéftsfiihrer der Gematik, er-
kldrte, er hoffe auf eine Duldung bis zur
Implementierung des neuen Verfahrens
voraussichtlich Mitte kommenden Jah-
res. Bei einer Veranstaltung des Vereins
Berliner Kaufleute und Industrieller hatte
er sich ausfiihrlich iiber die aus seiner
Sicht praxisfremden Haltungen deutscher
Datenschutzbehorden beklagt. So wiirden
beispielsweise die hohen Anforderungen,
die an die Authentifizierung zur Nutzung
der Gematik-E-Rezept-App gestellt werden,
deren flidchendeckender Nutzung im Wege
stehen. ,Wir haben diese App umzingelt
mit Unzugénglichkeiten®, kritisierte er. ,,So
konnen wir das demokratisch nicht durch-
halten. Wir wiirden als einziges Land eine
App haben, die fiir die Anwender nicht

attraktiv ist.“ Deutschland stehe an einem
Kulminationspunkt, der bald ausdiskutiert
werden miisse. ,Wir haben ein Verstéindnis
von Datenschutz, das so hochgeschraubt
ist, dass es uns verbietet, nutzerorientier-
te Produkte zu entwickeln“ Die Politik
habe das erkannt, agiere bisher aber zu
mutlos. Leyck Dieken erklirte, er setze

deshalb grofRe Hoffnungen in das geplante
Gesundheitsdatennutzungsgesetz: Mit dem
konnten Anpassungen an den Zusténdig-
keiten und Befugnissen der Datenschutz-
behérden im Bereich Gesundheitsdaten
vorgenommen werden, die kiinftig eine
praxisndhere Umsetzung ermoglichen.

Die Zeit lauft davon

Die von der Gematik geplante Losung zur
Nutzung von nicht Pin-fahigen elektroni-
schen Gesundheitskarten (eGK) im Kontext
des elektronischen Rezeptes (E-Rezeptes)
erhalten sowohl vom BfDI als auch vom
BSI nicht das notwendige Einvernehmen.

Dies geht aus einem Schreiben des BfDI
an die Gematik und das BMG hervor. Die
infrage gestellte Spezifikation der Gematik
sieht vor, dass ein Abruf von E-Rezepten
aus dem entsprechenden Fachdienst unter
Nutzung der Krankenversichertennummer
und eines unsignierten Priifungsnachwei-
ses des Versichertenstammdatenmanage-

ment (VSDM)-Dienstes ermdglicht werden
soll. Die Behorde des BfDI warnt in dem
Schreiben davor, dass der unsignierte Prii-
fungsnachweis ,prinzipiell manipulierbar*
sei. Angreifern konne so der unberechtigte
Zugang zum E-Rezept-Fachdienst mit den
dort gespeicherten Rezepten erméglicht
werden. ,,Diese Sicherheitsschwachstelle
erachte ich angesichts der damit drohen-
den erheblichen Risiken fiir die beson-
ders schutzwiirdigen Gesundheitsdaten
der Biirger fiir so gravierend, dass ich
insoweit derzeit keine Freigabe erteilen
kann® schreibt der Bundesdatenschutzbe-
auftragte. Das BSI hélt den Mangel Kel-
ber zufolge ebenfalls fiir so gravierend,

dass es kein Einvernehmen erteilen wird.
Kelber betonte, man begriifle prinzipiell
eine barrierearme Moglichkeit, E-Rezepte
in den Apotheken einzuldsen, die die be-
stehenden Moglichkeiten (Zuweisung per
App und Vorzeigen des E-Rezept-Tokens
in einem 2D-Code oder Papierausdruck)
erginzt. Durch ,technisch-organisatorische

t

MaRnahmen® - hierzu bietet das BfDI in
dem Schreiben Beratung an - konnten die
dargelegten Schwachstellen ,,von vornher-
ein und effektiv unterbunden” werden. In
einem weiteren Schreiben an die Gematik
und das BMG weist das BfDI darauf hin,
dass man die zum 31. Dezember 2022
auslaufende Duldung des Authentifizie-
rungsverfahrens fiir die elektronische
Patientenakte (ePA) auf Basis der Alterna-
tiven Versichertenidentitét (alvi-Verfahren)
nicht verldngern werde. Das Verfahren,
das den Versicherten einen Zugriff auf
die ePA ohne Einsatz ihrer eGK ermog-
licht, erfiille die notwendigen rechtlichen
Anforderungen nicht - darauf sei auch

© Elnur/ adobe stock.com

Jiber Jahre in den entsprechenden Spezi-
fikationsverfahrensrunden gegeniiber der
Gematik hingewiesen worden. Die Dul-
dung erfolgte demnach ,,ausschlieRlich mit
Blick auf die mehrfach als bevorstehend
angekiindigte Ergdnzung der bestehen-
den Anmeldeverfahren” durch ein neues
und dem fiir ePA-Zugriffe ebenfalls einem
hohen Schutzstandard zu entsprechenden
Verfahren der digitalen Identitét, wie es
der Gesetzgeber fiir den 1. Januar 2023 als
Angebot der Krankenkassen angekiindigt
habe.

Kreativitat und Aktion gefragt

Seitens der Gematik liegen mehrfach
angekiindigte Verfahren und die erfor-
derlichen Spezifikationen einer sicheren
digitalen Identitdt nach wie vor nicht vor.
Lnzwischen gehen Ankiindigungen von
einer moglichen Realisierung friihestens
im 3. Quartal 2023 aus", hei}t es im BfDI-
Schreiben. Es geht im Kern um das geplan-
te alternative Authentifizierungsverfahren
Lalvi“ Uber dieses sollen Versicherte dem
BMG zufolge auf eigenen Wunsch die
Moglichkeit erhalten, ohne elektronische
Gesundheitskarte mit Hilfe eines Smart-
phones auf die elektronische Patientenakte
zugreifen zu kénnen. Das alvi-Verfahren
ist nach Angaben des BfDI nicht alterna-
tivlos. So sei der eigentliche Zugang per
eGK und PIN ,ausbaufihig®. Auch kénne
der elektronische Personalauswetis fiir die
Authentifizierungsverfahren zum Einsatz
kommen. Hierzu finden inzwischen auch
erste Gespréche zwischen gematik und
BSI sowie BfDI statt. Kassenérzte-Chef Dr.
Andreas Gassen forderte einen komplet-
ten Neustart bei der Digitalisierung der
Arztpraxen. Weder die elektronische Pati-
entenakte noch das elektronische Rezept
funktionierten bisher. ,Man muss jetzt den
Mut haben, offenkundig dysfunktionale
Technologien zu beenden, frisches Geld in
die Hand zu nehmen und das Ganze noch
mal neu aufsetzen so Gassen.

[ |
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eine rlchtlge Losung

Als IT-Sicherheitspartner der Bundesrepublik Deutschland und
MarktfUhrer fir Konnektoren in der Telematikinfrastruktur (Tl) bedienen
wir jedes Anforderungsprofil dank unseres unabhdngigen Portfolios

mit einer nutzerfreundlichen und angemessen sicheren Zugangslésung.

i X  protecting digital infrastructures

secunet
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Sicherheit gewahrleistet, Anforderungen erfillt

Boehringer Ingelheim
setzt bei Monitoren und
digitalen Turschildern auf

Rein Medical.

Boehringer Ingelheim - gegriindet 1885
in der gleichnamigen Stadt am Rhein, nur
wenige Kilometer entfernt von Mainz - gilt
heute als eines der weltweit fiihrenden for-
schungsgetriebenen biopharmazeutischen
Unternehmen. Rund 52.000 Mitarbeiten-
de bedienen mehr als 130 Mérkte in den
drei Geschéftsbereichen Humanpharma,
Tiergesundheit und biopharmazeutische
Auftragsproduktion. Bei der Erforschung
und Entwicklung innovativer Arzneimittel
konzentriert sich das Unternehmen vor
allem auf Erkrankungen der Atemwege,
des Herz-Kreislauf-Systems, des zentralen
Nervensystems sowie auf Stoffwechsel-,
Infektions- und Krebserkrankungen.

Monitore als
wichtige Arbeitshilfe

Forschende Pharmaunternehmen erlegen
sich aus guten Griinden selbst sehr hohe
Sicherheitsstandards auf, sind sie doch
potenzielle Opfer fiir Cyberattacken und
Spionageversuche. Nicht anders ist es bei
Boehringer Ingelheim. Dessen Systeme
miissen besonders sicher sein und des-
halb hohe Standards erfiillen. Das {iber-
priift das Unternehmen regelméRig. Eine
MaRnahme ist die Trennung der Systeme
vom Office-Netzwerk. Jeder Monitor er-
hélt einen separaten Port, der iiber die
IT-Sicherheit gepriift wird. So hat das
biopharmazeutische Unternehmen die
bisherigen Angriffe schadlos iiberstanden.

Besagte Monitore liefert seit 2019 der
Monchengladbacher IT-Dienstleister Rein
Medical. Auch das Unternehmen und seine
Losungen haben vor Installation eine Si-
cherheitspriifung durchlaufen. Boehringer
Ingelheim baut in seinen Laboren und Ar-
beitsbereichen auf acht Operion-Monitore

ADVERTORIAL

mit einer Bildschirmdiagonale von 24 Zoll
und zwei Monitore mit einer Bildschirm-
diagonale von 55 Zoll.

Die Monitore werden nur zur Anzei-
ge von Informationen genutzt. Mit den
24“Displays haben die Mitarbeitenden
zudem Zugriff auf das Manufacturing
Management Software (MMS), also die
ganzheitliche Software fiir die automati-
sche Produktionsplanung und -steuerung.
Dariiber konnen sie zentral Daten einpfle-
gen, Arbeitsplitze bedienen und Anlagen
steuern.

Im Auswahlverfahren haben sich die
Verantwortlichen von Boehringer Ingel-
heim eine ganze Reihe von Monitoren un-
terschiedlicher Hersteller angesehen und
nach vorher definierten Kriterien beurteilt.
Schlussendlich ist die Entscheidung fiir die
Losungen von Rein Medical gefallen, weil
das Unternehmen dort ein breites Portfolio
und viele unterschiedliche GroRBen gefun-
den hat. Dariiber hinaus haben die Moni-
tore weitere wesentliche Anforderungen
erfiillt: Sie lassen sich mit handelsiiblichen
Reinigungsmitteln behandeln, verfiigen
iiber eine einklappbare Tastatur und
entsprechen allen Vorgaben des Brand-
schutzes und weiteren Spezifikationen des
Pharmaunternehmens. So reibungslos wie
die Systemauswahl verlief dann auch die
Einfithrung der Monitore. Die Displays
laufen performant. Da die Terminals iiber
einen Terminal Server mit dem Raum-
Informationssystem verbunden sind, gibt
es nur einen Punkt, der gepflegt werden
muss. Auch die elektronischen Tiirschilder
verrichten verlésslich ihren Dienst.

DrauBen wissen,
was drinnen passiert

Hiermit sind die 40 Doorsigns gemeint,
die Boehringer Ingelheim seit April 2021
einsetzt. ,Mitarbeitende des Kunden ha-
ben die digitalen Tiirschilder wéhrend
eines Meetings in unserer Zentrale in
Monchengladbachgesehen und waren
sofort interessiert“, blickt Dirk Lambertz,

In den Laboren von Boehringer Ingelheim werden insgesamt zehn Operion-Monitore

von Rein Medical genutzt.

Foto: Rein Medical

Dank des digitalen LCD-Terminals Doorsign von Rein Medical sieht jeder Mitarbei-

tende vor der Tiir, was dahinter passiert.

projektverantwortlicher Vertriebsmitarbei-
ter bei Rein Medical, zuriick. ,Besonders
angetan hat es ihnen die LED-Statusanzei-
ge, die in der Form einmalig ist.* Auch die
Moglichkeit, das Tiirschild mit individuel-
len Inhalten zu beschicken, hat iiberzeugt.
Boehringer Ingelheim benétigte damals
eine digitale Anzeige, um den Mitarbei-
tenden wichtige Raum- und Equipment-
informationen vor Ort zur Verfiigung zu
stellen. Dabei musste das Display wieder
den hohen Anforderungen an Peripherie-
gerite innerhalb der Produktionsrdume
erfiillen. Nachdem die Reinraum-Tauglich-
keit erfolgreich gepriift wurde, konnten
die Doorsign-Displays ohne Probleme in
die IT-Infrastruktur integriert werden.
Hilfreich war dabei die groRe Flexibilitét
der elektronischen Tiirschilder.
Besondere Highlights von Doorsign
sieht der Automation Engineer im inte-
grierten LED-Rahmen, sowie der Mog-
lichkeit der Ansteuerung sowohl iiber die
Hardwarekontakte als auch iiber die Soft-
ware. ,,Diese Ansteuerungsmoglichkeiten
sind zentral fiir GxP-Alarmierungen bei
kritischen Produkten®, klidrt Automation
Engineer Thomas Jahn auf. Die ange-
zeigten Daten kommen direkt aus dem
internen Gebdude- und Rauminformati-
onssystem des Unternehmens und werden

Foto: Rein Medical

auf den Doorsign-Displays dargestellt.
Dadurch haben die Mitarbeitenden einen
besseren Uberblick iiber das Geschehen
in den Laboren und Produktionsrdumen.
Doorsign konnte problemlos in die be-
stehende IT-Infrastruktur von Boehringer
Ingelheim integriert werden und bietet
durch die transparenten Prozesse einen
groRen Mehrwert.

Hohe Zufriedenheit

Die Zusammenarbeit mit Rein Medical
sieht Thomas Jahn positiv: ,,Die Einfiih-
rung aller Komponenten verlief reibungs-
los. Wenn dann doch einmal Probleme
aufgetreten sind, haben wir stets schnell
Hilfe bekommen. Auch mit dem Support
sind wir immer schnell zu einem Termin
gekommen.“

| www.reinmedical.com |

Standhinweis:

DMEA

25.-27. April, Berlin

Halle 2.2 | E-109 (Hauptstand)
und Halle 1.2 | E-111
www.dmea.de

Liickenloses Portfolio fiir Identitats- und Zugangsmanagement

Pflegequalitat verbessern,
Cyber-Sicherheitsrisiken
reduzieren, Privatsphare

an erste Stelle setzen — der
Zusammenschluss zweier
HealthTech-GroBen bedeu-
tet 360°-IAM-Losungspalet-
te flir Krankenhauser.

Dr. Nils Kaufmann, Chief Market Deve-
lopment DACH der OGiTiX Software AG,
ein Imprivata Unternehmen, Langenfeld

Die demographische Entwicklung Deutsch-
lands geht mit einem steigenden Bedarf
an Gesundheits- und Pflegeressourcen
einher. Gleichzeitig stellt der Mangel an
Pflegekriften einen kritischen Faktor in
der Patientenversorgung dar. Das System
muss deshalb die betriebliche Effizienz
steigern und dabei gleichzeitig die Com-
pliance gewihrleisten.

Da digitale Technologien in Kranken-
hiusern viele Moglichkeiten bieten, die

Gesundheitsversorgung zu verbessern,
befindet sich der deutsche Gesundheits-
sektor in einem digitalen Wandel. Mit
Fordermitteln wie dem Krankenhauszu-
kunftsgesetz 2020 (KHZG) werden die

Foto: Imprivata

Gesundheitseinrichtungen zur Moder-
nisierung angeregt, damit das Gesund-
heitssystem leistungs- und zukunftsfahig
bleibt. Der Bund stellt drei Mrd. € bereit,
damit Krankenhduser in ihre Digitalisie-
rung investieren konnen. Digitale Tools
verbessern die Qualitit der Patientenver-
sorgung, aber neben Investitionen in Di-
gitalisierungsprojekte, enthélt das KHZG
klare Richtlinien zur IT-Sicherheit: 15% der
Gelder miissen in das Forderprojekt P10,
d.h. in MaRnahmen zur Sicherstellung der
Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulich-
keit der IT-Systeme, flieRen.

Krankenhausalltag: sicherer,
effizienter und komfortabler

In Krankenhdusern sind Ausnahmezu-
stinde die Regel und in der allgemeinen
Hektik gehen Sicherheitsmalnahmen oft
unter. Zudem dndern sich in Kliniken die
Nutzer und somit die Zugangsrechte fiir
Gerite sehr hiufig. Um die Einhaltung von
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Der schnelle Zugriff auf kritische Daten und Anwendungen unterstiitzt einen reibungslosen Ablauf im Klinikalltag.

Foto: Imprivata

Compliance-Vorschriften zu garantieren,
miissen Krankenhéuser sicherstellen, dass
ihre Systeme und Datenbanken mit den
neuesten Sicherheitsprotokollen geschiitzt
sind. Die richtigen Leute hereinzulassen
und die falschen Leute draulen zu halten,
war noch nie so wichtig wie heute.

In der Praxis stellt die Sicherheit oft
ein Hindernis dar, so dass nicht selten
auf provisorische Behelfslosungen zu-
riickgegriffen wird, wie z.B. generische
Benutzerkonten, unversperrte Worksta-
tions und gemeinsam genutzte oder auf
Post-its hinterlassene Passworter.

Hier kommen digitale Identitéten ins
Spiel, eindeutige digitale Profile, die einer
Person zugeordnet werden und es ermog-
lichen, ihre Identitéit zu iiberpriifen und
zu authentifizieren. So kann der Zugriff
auf vertrauliche Patientendaten kontrolliert
und sichergestellt werden, dass nur befugte
Personen auf diese Informationen zugrei-
fen konnen. Umgekehrt sorgen digitale
Identitdten auch dafiir, dass Patienten die

richtige medizinische Versorgung erhalten,
indem ihre Identitét korrekt erfasst und
iiberpriift wird.

IAM (Identity and Access Management)-
Losungen schaffen ein hohes Sicherheitsni-
veau und garantieren die Einhaltung von
Compliance-Vorschriften. Sie sorgen fiir
Prozesskonformitét und reduzieren nicht
nur menschliche Fehler, sondern auch den
Arbeitsaufwand. So setzen sie Freirdume
fiir wertschopfende KHZG-Projekte frei.

Das Kern- und Basisprodukt von Impri-
vata ist SSO (Single Sign-On), das einen
groRartigen Ausgangspunkt fiir die Ge-
wihrleistung von Sicherheit und die Imple-
mentierung eines digitalen IAM-Projekts
darstellt. SSO-Losungen vereinfachen und
kontrollieren den Zugriff auf verschiedene
Systeme und Anwendungen. Autorisierte
Mitarbeiter miissen sich nur einmal an-
melden, um Zugriff auf alle relevanten
Systeme zu erhalten, anstatt jedes Mal ihre
Zugangsdaten eingeben zu miissen. Das
verbessert nicht nur Workflows, sondern
auch die Sicherheit, weil der Bedarf an
Passwortern reduziert wird. Und nicht
zuletzt spart das Zeit und Kosten.

Noch dazu ist SSO schnell und ressour-
censchonend implementierbar und erhoht
nachweislich die Nutzung anderer digitaler
Losungen wie EMR, da es Klinikpersonal
einen reibungslosen und sicheren Zugang
zu den Systemen schafft.

Imprivata und Ogitix:
Sicherheit ist Teamwork

Ein bisschen Nachbessern hier und da
hilft ldngst nicht mehr. Krankenhduser
brauchen ein umfangreiches und integ-
riertes Angebot an Losungen fiir digitale
Identitéten, die Daten- und IT-Sicherheit,
Workflow und Compliance unterstiitzen.
Der Zusammenschluss der Unternehmen
Imprivata und OGiTiX ist deshalb eine
gute Nachricht fiir die Branche.

Der deutsche Software-Anbieter Ogitix
ist spezialisiert auf [AM-Losungen fiir die
DACH-Region, das US-Unternehmen Im-
privata ist Experte fiir Digitale Identitat

im Gesundheitswesen und SSO-Spezialist
in systemrelevanten Branchen. Das ver-
einte Portfolio bietet Krankenhdusern die
einzige, speziell fiir das Gesundheitswesen
entwickelte Gesamtlosung ihrer Art: Eine
umfassende und eng integrierte Losungs-
palette fiir den DACH-Markt, die Provisio-
ning, Lifecycle- und Zugangsmanagement
sowie Single Sign-On umfasst - ohne frag-
mentiertes Vendor-Umfeld.

Durch die kombinierten Plattformen
Imprivata und OGiTiX unimate erhalten
Kunden umfassende IAM-Losungen; die
einzigen mit einer dedizierten Integration
mit Dedalus Orbis, dem vorherrschenden
Krankenhausinformationssystem in der
DACH-Region.

Das Identititsmanagement zu auto-
matisieren, sorgt fiir einen schnellen und
sicheren Zugang, erhoht so die betriebliche
Effizienz und die organisatorische Ausfall-
sicherheit und sorgt dafiir, dass Sicher-
heits- und Compliance-Herausforderungen
eingehalten werden.

Das gemeinsame Losungsportfolio von
Imprivata und OgiTiX ist im Rahmen des
Krankenhauszukunftsgesetzes fiir IT-
Sicherheit, Datenschutz und Compliance
forderfahig.

| https://intl.imprivata.com/de |

Wollen auch Sie eine sichere
und schnelle IAM-Ldsung ein-
fiilhren? Treffen Sie Imprivata
und OGiTiX auf der DMEA am
Stand B-107 in Halle 4.2. und
erfahren Sie mehr. Vereinba-
ren Sie gerne ein
personliches Ge- a0
sprach mit unseren

Experten unter
https://rb.gy/5xy0tc. [=]

DMEA

25.-27. April, Berlin
Halle 4.2, Stand B-107
www.dmea.de
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Dank des MDK Monitors kann Agaplesion die Kodierung und
Abrechnung mit einem Mausklick nachvollziehen. Kiinftig
mochte die Einrichtung auch die Krankenhaus- und OPS-
Strukturpriifungen iiber das LE-Portal abwickeln.

Agaplesion ist auf dem
Weg, die Kommunikation
mit dem Medizinischen
Dienst Uber das Leistungs-
erbringer-Portal zu
etablieren.

Agaplesion hatte in seinen Einrichtun-
gen urspriinglich vier unterschiedliche
Enterprise Contentmanagementsysteme
(ECM) im Einsatz, die dann auf HYD-
Media als einheitlicher Plattform zu-
sammengefiihrt wurden. ,,Die Migration
verlief permanent im Hintergrund iiber
Skriptabfragen fiir eine Einrichtung nach
der anderen. Fiir unsere 14 Krankenh&user

—

Fotos: Dedalus HealthCare
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AGAPLESION
MARKUS KRANKENHAUS

- Akademisches Lehrkrankenhaus

des Fachbereichs Medizin der
Goethe-Universitit Frankfurt am Main

Die Zukunft im Medizincontrolling: digital.

mit 19 Standorten hat der Prozess mehrere
Monate gedauert, ist aber letztlich inklu-
sive Vollstandigkeitsanalyse reibungslos
und erfolgreich verlaufen®, erldutert Ralf
Kahlert aus dem Agaplesion-Team ORBIS
den Ablauf.

Eine Herausforderung bei der Migrati-
on war die einheitliche Indexierung und
Verschlagwortung von Formularen iiber
den gesamten Konzern hinweg, eine an-
dere die Zuordnung nicht klar definierter
Dokumente. ,,Letzteres haben wir mit dem
Clearing in HYDMedia aber gut hinbekom-
men“, so Markus Geck, Leiter Klinische
Informationssysteme bei der Agaplesion
Management- und Beratungsgesellschaft.
,Wir haben eine Liste mit Dokumenten,
die nicht zugeordnet werden konnten, be-
kommen und diese dann gezielt manuell
abgearbeitet.“

Markus Geck: ,Durch Advanced Managed Services sparen wir uns personelle Res-

sourcen und das Aufbauen von spezifischem Know-how.

Foto: Dedalus HealthCare

Das System wird, so wie das Kranken-
haus-Informationssystem (KIS) auch, in
einem Rechenzentrum des Dienstleisters
gehostet. Agaplesion war seinerzeit einer
der ersten Krankenhaustriger, die die
Advanced Managed Services (AMS) in
Anspruch genommen haben. ,,So sparen
wir uns personelle Ressourcen und das
Aufbauen von spezifischem Know-how*,
nennt Geck die Vorteile des Services.

HYDMedia spielt eine ganz zentrale
und wichtige Rolle im Datenmanage-
ment von Agaplesion, und die wird an
Bedeutung noch zunehmen, wie der Leiter
Klinische Informationssysteme ausfiihrt:
,Wir machen uns weiter auf den Weg in
Richtung vollstidndig digitaler Akte, in
der neben allen Dokumenten aus der
Patientenakte auch Geschéftsdokumente
und Auftragsunterlagen enthalten sein
sollen. Uber einen Business Workflow
wollen wir beispielsweise die komplette
Rechnungslegung elektronisch abbilden.

Anbindung an LE-Portal
pilotiert

Sehr gegenwirtig ist bereits das Medizin-
controlling. Anfragen des Medizinischen
Dienstes (MD) werden dezentral vor Ort
bearbeitet, die Konzernzentrale in Frank-
furt ist koordinativ tétig. Dazu zéhlen bei-
spielsweise die Anbindung der einzelnen
Einrichtungen und die Begleitung von
Entwicklungspartnerschaften.

Wie eine solche Entwicklungspartner-
schaft abléuft, ldsst sich an der Anbindung
des LE-Portals des MD an HYDMedia skiz-
zieren. ,Der Medizinische Dienst hat auf
eine elektronische Kommunikation um-
gestellt und dazu das Leistungserbringer-
Portal etabliert. In dem Zuge kam Dedalus
HealthCare mit der Bitte auf uns zu, die
Anbindung gemeinsam mit unserem Klini-
kum in Hamburg zu entwickeln. Nachdem
der MD Nord griines Licht gegeben hat,
haben wir das Projekt gestartet*, blickt Dr.
Jan Cramer, Leiter Medizincontrolling im
Agaplesion Diakonieklinikum Hamburg,
in den Frithsommer 2021 zuriick.

Als entscheidend fiir den Projekterfolg
sieht der Medizincontroller die enge und
direkte Kommunikation mit den ver-
antwortlichen Ansprechpartnern beim
Industriepartner. ,Hier ein kurzes Tele-
fonat, dort eine spontane Teams-Sitzung

- das hat bei Problemen in der Regel zu
schnellen Losungen gefiihrt* freut sich Dr.
Cramer. Ebenso lobt er die Flexibilitit des
Partners: ,Wenn wir einen zusétzlichen
Bedienbutton oder einen bestehenden an
einer anderen Stelle haben wollten, ist das
sehr zeitnah realisiert worden.

MD-Kommunikation -
unkompliziert und zeitsparend

Der MD stellt die Priifanfrage in das LE-
Portal. Uber eine Schnittstelle wird sie an
HYDMedia iibertragen und von dort in den
MDK Monitor weitergeleitet. Das ist dann
der zentrale Punkt zur Bearbeitung. ,Unser
Mitarbeiter in der betreffenden Einrich-
tung sieht die neue Anfrage und legt den
Vorgang im Monitor an. Uber eine definier-
te Maske mit definierten Feldern erfasst er

Priifgrund und -gegenstand aktuell noch
manuell. Das soll kiinftig mittels speziel-
ler Schnittstelle automatisch geschehen®,
erldutert Sebastian Karl, Teamleiter ORBIS
Medizincontrolling, den Ablauf.

Im néchsten Schritt stellt der Mitarbeiter
dann die benotigten Unterlagen zusam-
men. Dazu greift er iiber einen Fremdauf-
ruf direkt aus dem MDKM auf HYDMedia
zu. Dort sucht er gezielt die Dokumente
aus, die entsprechend der Anfrage zur Ver-
fiigung gestellt werden miissen. ,Um noch
gezielter auf die Fragestellungen des MD
zu referenzieren, moéchten wir kiinftig in

Dr. Jan Cramer: ,Durch die Anbindung an das LE-Portal und die Bearbeitung der Priif-
anfragen im MDKM sparen wir immens viel Zeit.“

den Dokumenten eine Markierung setzen,
also beispielsweise eine bestimmte Text-
stelle in einem Befund markieren, die zu
einer Kodierung fiihrt oder auf eine Dia-
gnose oder Prozedur hinweist“, beschreibt
Dr. Cramer eine weitere Anforderung.

Im MDKM ist eine Fristeniiberwachung
integriert, die sowohl die Bearbeitung als
auch Einspriiche berticksichtigt. Dabei gibt
es Warnhinweise und die Fille werden
entsprechend gekennzeichnet. Uber spezi-
elle Filter kann sich der Mitarbeiter einen
Uberblick verschaffen, etwa iiber Félle, die
Gefahr laufen, zu verfristen.

Ist die Priifanfrage seitens der Klinik
abgeschlossen, wird die gesamte Versand-
mappe iiber HYDMedia direkt an das LE-
Portal iibertragen. AnschlieRend wird der
Fall vom MD gepriift und bewertet. Zum
Schluss erhilt die Einrichtung iiber das

Foto: Agaplesion Diakonieklinikum Hamburg

LE-Portal die Bewertung zuriick. Sollte es
Beanstandungen geben, werden die auch
tiber das LE-Portal kommuniziert. Alle
Einzelschritte vom Eingang der Priifan-
frage bis zum Hochladen der Versandmap-
pe in das LE-Portal werden automatisch
liickenlos dokumentiert.

,Durch die Anbindung an das LE-Portal
und die Bearbeitung der Priifanfragen
im MDKM sparen wir immens viel Zeit",
benennt Dr. Cramer einen wesentlichen
Vorteil der neuen Arbeitsweise. In vordigi-
talen Zeiten war der Aufwand noch hoher.
Da mussten die Mitarbeiter die ganzen

ADVERTORIAL

Akten zusammenstellen - entweder in
Papierform oder gespeichert auf einer
CD - und per Post an den Medizinischen
Dienst schicken. Das hat viel Zeit fiir das
Kopieren bzw. Brennen gekostet.

Der Blick in die Zukunft
bleibt spannend

Und weil sich die Kommunikation mit dem
MD iiber das LE-Portal bewéhrt hat, sol-
len kiinftig auch die Krankenhaus- und
OPS-Strukturpriifungen auf diesem Weg
abgewickelt werden, so der Blick in die
Zukunft. ,Diese beiden Themen sind
gegenwirtig sehr dominant im Medizin-
controlling und ein Austausch auf dem
etablierten Wege wiirde unserer Ansicht
nach allen Beteiligten helfen”, so Sebastian
Karl. Zuerst aber muss die IT-Abteilung
des Medizinischen Dienstes noch ein paar
Hausaufgaben erledigen. Stehen die Spezi-
fikationen fest und sind die Leitungen fiir
diese Priifungen offen, wird der Kranken-
hauskonzern in die Konzeptphase eintreten
und zusammen mit Dedalus HealthCare
entsprechende Workflows definieren und
Anpassungen vornehmen.

Bereits umgesetzt ist der Rechnungs-
eingangsworkflow tiber HYDMedia. Dabei
werden alle Rechnung, die die Buchhal-
tung in Papierform erreichen, einge-
scannt und danach direkt in HYDMedia
angezeigt. ,Jm Business Workflow kann
der Sachbearbeiter die Rechnung dann
direkt mit einem Auftrag oder einem
Vertrag verkniipfen und unmittelbar
online die Priifungen durchfiihren®, so
Markus Geck. Zu guter Letzt erfolgen
dann die Kontierung und die Freigabe
der Rechnung. ,Auch in diesem Prozess
sparen wir Zeit, besonders wenn es der
Priifung durch mehrere Personen bedarf.
Da ist die elektronische Benachrichtigung
einfach schneller und einfacher als die
Papierrechnung®, schmunzelt der Leiter
Klinische Informationssysteme.

| www.dedalus.com/dach/de/ |
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Mit einer teilweisen
Sanierung und erganzenden
Neubauten wird das Katha-
rinenhospital in Stuttgart
runderneuert.

Bernd WaBmann, Herrenberg

Das Katharinenhospital in Stuttgart ist
das groRte Krankenhaus Baden-Wiirttem-
bergs. Es umfasst das Katharinenhospi-
tal, das Krankenhaus Bad Cannstatt und
Deutschlands groRte Kinderklinik, das Ol-
gahospital. Prof. Dr. Jan Steffen [iirgensen,
Medizinischer Vorstand und Vorstands-
vorsitzender, ist der Gespréachspartner in
Stuttgart.

M&K: Statt Sanierung bestehender Bau-
ten, wie zundchst beschlossen, gilt seit
2018 die Entscheidung an gleicher Stelle
teilweise neu zu bauen. War die Substanz
zu marode oder welche Griinde stecken
dahinter?

Prof. Jan Steffen Jiirgensen: Die
Bestandsgebdude stammen teilweise aus
den 60er Jahren des letzten Jahrhunderts.
Die Erfiillung zeitgeméRer Anforderungen
an Brandschutz und Erdbebensicherheit
wiren nur mit enormem Aufwand in
kompromissbehafteten Losungen denk-
bar gewesen. Wichtigstes Argument war
aber, dass die alten Flichen und Grund-
risse den Anforderungen an moderne,
innovative und effiziente Prozesse eines
Krankenhauses der Maximalversorgung
kaum gerecht werden.

Mit der Entscheidung fiir den Neubau
konnen wir sehr funktionale Anordnun-
gen der Bereiche vornehmen mit kurzen
Wegen, hohen Synergien und positiven
Auswirkungen auf die Patientensicherheit.
Die unmittelbare horizontale und vertika-
le Nachbarschaft von Hubschrauberlande-
platz, Notaufnahme, OPs, Intensivstatio-
nen und Sterilgutaufbereitungseinheit, in
der jdhrlich iiber 5 Mio. OP-Instrumente
sterilisiert werden, ist so ein Beispiel.

In welchem Umfang wird neu gebaut?
Was entsteht, was weicht?

Jiirgensen: Fiir iiber 800 Mio. € wer-
den das komplette Katharinenhospital des

Prof. Jan Steffen Jiirgensen, Vorstands-
vorsitzender des Klinikums Stuttgart:

»Ein schones Gebiude, das Spitzenme-
dizin ermoglicht.

Foto: Klinikum Stuttgart

Klinikums Stuttgart etappenweise neu er-
richtet und alte Gebdudeteile ersetzt. Den
ersten Teil haben wir im 1. Quartal 2022
bezogen, fiir den zweiten Bauabschnitt,
der leicht vor dem Zeitplan liegt, haben
wir am 4. August das Richtfest gefeiert.
Zwei weitere groe Etappen werden fol-
gen. Eine Fertigstellung des Gesamtpro-
jekts ist fiir 2031 geplant.

Zu Beginn 2022 wurde ein erster Teilab-
schnitt an Arzte und medizinisches Per-
sonal tibergeben. Mit 40.000 qm Fléiche
ist es ein gewaltiger Komplex. Was findet
sich dort?

Jiirgensen: Im Neubau befindet sich der
zentrale Haupteingang zum Katharinen-
hospital mit groRziigiger Eingangshalle
und Patientenaufnahme. Im Haus sind 250
der 2225 Betten des Klinikums unterge-
bracht, die internistisch genutzt werden.
Vor allem umfasst der Neubau zentrale
diagnostische und interventionelle Berei-
che und die neue Intensivstation.

Rein organisatorisch dndert sich mit
der Inbetriebnahme einiges: Vor allem
die interdisziplindre Struktur verindert
die Abldufe im Klinikum. Wie sieht das
im Einzelnen aus?

Jiirgensen: Interdisziplinaritdt und In-
terprofessionalitdt sowie sektoriibergrei-
fende Versorgung sind wichtige Leitge-
danken. Sowohl der Intensivbereich als
auch Uberwachungseinheiten sind fach-
tibergreifend organsiert und jeweils groR}

- mit entsprechend hoher Ausfallsicherheit
und gebiindelter Expertise. Auch die ap-
parative Ausstattung der GroRgerite ist
State of the Art, oft mit Gerite-Clustern,
deren Vorhaltung nur bei gemeinsamer
Auslastung durch mehrere Fachrichtungen
sinnvoll wird.

Welche medizinischen Disziplinen ver-
sammeln sich im Neubau? Wie profitieren
die einzelnen Bereiche voneinander?

Jiirgensen: Im Untergeschoss befinden
sich die Kliniken fiir Neuroradiologie und
fiir Diagnostische und Interventionelle Ra-
diologie. Beide sind neben der Bildgebung
auch tétig auf dem Feld der interventionel-
len Therapie, beispielsweise der Thromb-
ektomie bei akuten Schlaganfillen oder
therapeutischen Embolisationen von Tu-
moren. Die Synergien durch die raumli-
che Nachbarschaft und Zugriff auf einen
exzellenten Gerétepark sind offensichtlich.
Beide profitieren von weiteren Partnern
wie der Gefélchirurgie, Anisthesie und
Intensivmedizin.

Besonders ist auch die bestens ausge-
stattete Endoskopie, die zu den grofiten
in Siiddeutschland gehort. Ein weiteres
internistisches Highlight ist die himato-
logische Transplantationsstation.

Ein Intensivtrakt umfasst 63 Betten. Ist
das der Pandemie geschuldet oder profi-
tiert die medizinische Behandlung von
dieser Konzentration?

Jiirgensen: Auf 1.900 gm ist Platz fiir
mindestens 63 Intensivpatienten, verteilt
auf 36 Zimmer. Die Zusammenfiihrung
der bisherigen internistischen, chirurgi-
schen und neurologischen Intensivstati-
onen stirkt auch hier die interdiszipli-
ndre Zusammenarbeit. So arbeiten etwa
Neurochirurgen und Traumatologen bei
Unfallopfern zusammen oder Viszeral-
chirurgen mit immunologisch versierten
internistischen Intensivmedizinern nach
Transplantationen.

50 OP-Sdile fiir jéhrlich 50.000 Patienten:
Von aufen scheint es schwer, den Uber-
blick zu behalten. Wie wird das organi-
satorisch verwaltet?

Jiirgensen: Uber 80% der Operationen
erfolgen dank einer ,Same Day Surgery“
Einheit direkt am Aufnahmetag. Die Pla-
nung der iiber 50.000 Operationen ist
vollstindig digital unter Nutzung von

Viel Engagement fir Klima- und Umweltschutz

,Mit der Aufnahme als Griindungsmit-
glieder im ,Unternehmensnetzwerk Kli-
maschutz” stellen die Kliniken des Land-
schaftsverbandes Westfalen-Lippe (LWL)
in Miinster und Lengerich erneut ihr
besonderes Engagement fiir den Klima-
und Umweltschutz unter Beweis®, so der
Direktor des LWL, Dr. Georg Lunemann.
Er kiindigt an: ,Die Erkenntnisse und Er-
fahrungen des Netzwerkes werden sicher
auch in die Umsetzung des integrierten
Klimaschutzkonzeptes einflieRen, mit des-
sen Hilfe der LWL bis 2030 klimaneutral
werden mochte.”

Das ,Unternehmensnetzwerk Klima-
schutz“ des Deutschen Industrie - und
Handelskammertages soll Unternehmen
auf dem Weg zu einer klimaschonenden
Wirtschaftsweise unterstiitzen und wird
durch das Bundesumweltministerium im
Rahmen der Nationalen Klimaschutziniti-
ative gefordert. Kern des Projektes ist der
Erfahrungsaustausch von Unternehmen,
die im betrieblichen Klimaschutz voran-
kommen mdéchten.

Birgit Neyer, Erste Landesrdtin und
Kdmmerin des LWL, erginzt: ,Mit den
beiden LWL-Kliniken wurde Pionierar-
beit im betrieblichen Umwelt- und Kli-
maschutz geleistet. Das zeige auch die
gerade erfolgte Berufung von Thomas
VoR, dem Kaufminnischen Direktor bei-
der Kliniken, in den Fachbeirat fiir die
Initiative ,Klimaneutrales Krankenhaus*
der Krankenhausgesellschaft Nordrhein-

Der Direktor des LWL, Dr. Georg Lunemann (r.), und die LWL-Kdmmerin, Birgit Neyer,
freuen sich mit Thomas Vo (Mitte) iiber die Urkunde ,,Griindungsmitglied im Unter-

nehmensnetzwerk Klimaschutz.

Westfalens. Fiir VoR sei die Moglichkeit,
im Unternehmensnetzwerk Klimaschutz
von Good-Practice-Beispielen zu lernen,
ein wichtiger Blick iiber den Tellerrand.
SchlieRlich wiirden die Unternehmen
branchenweit an den gleichen Themen ar-
beiten. Uber den gegenseitigen Austausch
konnen allen nur voneinander lernen und

Foto: LWL Uta Forbrig

fiir den Klimaschutz im Unternehmen das
Beste herausholen, so Neyer.

www.lwl.org |

Erneuerung in Etappen

KI-Algorithmen, die in Abhéngigkeit von
der Art des Eingriffs, Nebendiagnosen
und dem OP-Team eine verlissliche Zeit-,
Personal- und Materialplanung erlauben.
Dieses lernende System hilft sehr bei ei-
ner akkuraten Planung und realistischen
Prognosen zum Abschluss der Eingriffe.

Der Neubau geht einher mit einer Inno-
vationspartnerschaft mit dem Gerdte-
Anbieter Philips, die iiber zehn Jahre
lduft. Was verspricht sich das Klinikum
Stuttgart von einer derartig einseitigen
Festlegung?

Jurgensen: Die Innovationspartner-
schaft, die wir europaweit ausgeschrie-
ben und mit Philips als bestem Anbieter
abgeschlossen haben, hat mehrere Ziele.
Zunidchst erwarten wir Spitzentechno-
logie zu einem attraktiven Preis. Durch
den groflen Rahmen reduzieren wir auf
beiden Seiten Aufwand, beispielsweise
im AuBendienst bei Philips oder in der
Vergabestelle auf Seiten des Klinikums.
Diese Effizienzsteigerung miinzen wir in
giinstige Preise um.

Ein weiteres wichtiges Ziel ist die Stan-
dardisierung. Der Bezug von einem Anbie-
ter reduziert Schulungsaufwand, der sonst
bei sehr unterschiedlichen Geréten ent-
stiinde und erleichtert den flexibleren, in-
terdisziplindren Einsatz der Beschaftigten.

Ein dritter Punkt war die Komplexitats-
reduktion: Die Zahl der Ansprechpartner
auf beiden Seiten, z.B. fiir Wartung, ist
entsprechend iibersichtlicher und die Zu-
sammenarbeit eingespielter. Last but not
least: Wir wollen gemeinsam Innovatio-
nen vorantreiben und voneinander lernen.

Ein technisches Highlight findet sich im
Untergrund des Klinikneubaus. Es ist eine
robotergesteuerte Bettenaufbereitung.

Jiirgensen: Die Bettenaufbereitungsan-
lage ist ein echtes okologisches Highlight
und die modernste Europas. Das System
nutzt Robotertechnik und eine thermi-
sche Dampfreinigung zur Desinfektion.
Sie verbraucht vergleichsweise sehr wenig
Wasser und vor allem keine Chemikalien.
Das ist wirtschaftlich, schiitzt die Umwelt,
die Mitarbeitenden und sorgt fiir hygieni-
sche Sicherheit.

Ein entscheidender Faktor fiir heut-
ige Neubauten ist die Energieeffizienz.
Kliniken gehoren zu den Groffverbrauch-
ern. Wie sind Sie das Thema angegangen?

Prignante BegriiBung: Das Gebdude mit dem zentralen Haupteingang wurde bereits
in diesem Jahr eroffnet. Die gesamte Fertigstellung diirfte bis 2021 dauern.
Foto: Klinikum Stuttgart

Jiirgensen: Das Klinikum Stuttgart hat
als eines der ersten Hauser in Deutschland
einen Nachhaltigkeitsbericht erstellt, der
dem Deutschen Nachhaltigkeitskodex
und den Standards der Global Reporting
Initiative (GRI) entspricht. Nachhaltigkeit
ist eines der zentralen Unternehmenszie-
le. Der Neubau wurde energetisch hoch-
effizient realisiert, unter anderem mit
moderner Warme- und Kiihltechnik.
Weitere Gebdude konnten wir als Plus-
energiehduser realisieren, beispiels-
weise die neue Betriebs-Kindertages-
statte oder ganz aktuell hunderte von
Personalapartments.

Von welchen MafSnahmen profitiert das
Personal?

Jiirgensen: Zunichst ist das ein funkti-
onales, schones Gebdude, das Spitzenme-
dizin ermoglicht. Das ist die Basis fiir eine
sinnstiftende, gute Tatigkeit. Durch in-
telligente Anordnungen sind die Wege
oft giinstiger, was Beschiftigte entlastet.
Die Interdisziplinaritét fordert attraktive
Teamarbeit. Und durch viele der genann-
ten technischen und organisatorischen
MaRnahmen von der Bettenaufbereitung
mit Robotik bis zur IT-Unterstiitzung
klinischer Pfade erwarten wir korperli-
che Entlastung und eine Reduktion von
administrativem Aufwand - damit mehr
Zeit fiir das Wesentliche, die Patienten,
bleibt.

Region Main-Spessart erhalt neues

Der Bau des Zentralklinikums Main-Spes-
sart in Lohr ist nach einer Entscheidung
des Kreistags beschlossen. Er erteilt sein
Einverstindnis zur festgelegten Forder-
summe und bestitigte, dass die Finan-
zierung der BaumaRnahme gesichert sei.
Die Regierung von Unterfranken beziffert
die Gesamtkosten auf 157.145.000 €. Der
Landkreis Main-Spessart erhélt von Land
und Bund eine Forderung von insgesamt
108.992.000 € und trégt einen Eigenan-
teil von 48.153.000 €. Zudem stimmte der
Kreistag der Ubernahme der Vorfinanzie-
rung zu.

Baubeginn 2023

Klinikreferent René Bostelaar erklart
die néchsten Schritte des GroRprojekts:
,Nun folgt die fachliche Billigung durch
die Regierung von Unterfranken. Da-
nach schreiben wir die Arbeiten fiir die
ErschlieBungsstralle aus. Die weiteren
Ausschreibungen erfolgen sukzessive.
Nach dem Kreistagsbeschluss steht der
fachlichen Billigung durch die Regierung
von Unterfranken nichts mehr im Wege.
Im Friihjahr 2023 sollen die Arbeiten vor
Ort beginnen.

Chronologie des Projekts

Im Dezember 2015 beschloss der Kreis-
tag den Neubau eines Krankenhauses
fiir Main-Spessart. Nach Abstimmungs-

gespréchen mit dem Bayerischen Staats-
ministerium fiir Gesundheit und Pflege
erfolgte im Juli 2018 die Aufnahme des
Projektes in das Jahreskrankenhausbau-
programm des Freistaats - damals mit

Konnen die Terminpléine eigehalten wer-
den. Im Jahr 2024 soll ja bereits ein wei-
terer Bauteil in Betrieb gehen?

Jiirgensen: Fiir diesen Bauabschnitt
liegen wir voll im Zeitplan, sogar leicht
vor diesem. Das Gebéude wird auf 14.000
gm unser Stuttgart Cancer Center - Tu-
morzentrum Eva Mayr-Stihl aufnehmen.
Mit onkologischer Tagesklinik, Nukle-
armedizin, Strahlentherapie und vielen
Spezialambulanzen fiir unterschiedliche
Tumorleiden.

| www.klinikum-stuttgart.de |

Prof. Jan Steffen Jiirgensen ar-
beitet seit 2016 als Medizinischer
Vorstand und VV des Klinikums Stutt-
gart (bestehend aus Birger- und Ka-
tharinenhospital, Krankenhaus Bad
Cannstatt sowie dem Olgahospital).
Jirgensen ist Facharzt fiir Innere Me-
dizin und Master of Public Health so-
wie Master of Business Administrati-
on. Vor dem Wechsel nach Stuttgart
hat Jirgensen seit 1998 in der Charité
zunachst als Arzt der Inneren Medizin
gearbeitet, spater als Referent des
Vorstandsvorsitzenden, als Leiter des
klinischen Qualitats- und Risikoma-
nagements und schlieBlich als Ge-
schaftsfiihrer des Vorstands.

Zentralklinikum

Nutzfléche von rund 17.000 qm und 280
Betten. Im September 2020 wurde der
offizielle Bauantrag bei der Stadt Lohr
und dem Landkreis Main-Spessart ein-
gereicht. Den Forderantrag zum Erhalt der

Insgesamt flieRen fast 109 Mio. € Fordergelder in den Neubau des Zentralklinikums
Main-Spessart.

einer in Aussicht gestellten Forderung von
99,28 Mio. €. Ende 2018 beauftragte der
Kreistag das Architekturunternehmen
Sander Hofrichter mit der Generalplanung.

Anstelle der damals drei Kranken-
héuser sollte das neue Zentralklinikum
Main-Spessart am Lohrer Sommerberg
in unmittelbarer Nachbarschaft zum Be-
zirkskrankenhaus entstehen - mit einer

Foto: Klinikum Main-Spessart

fachlichen Billigung durch die Regierung
von Unterfranken stellte der Landkreis
im April 2021. Nach einigen Gespréchs-
runden mit der Regierung iiberarbeitete
das Planungsbiiro die Kostenberechnung.

| www.klinikum-msp.de |
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Ganzheitliche Betrachtung als Weg
zu Transparenz und Effizienz

Gerade wenn es um die
kostenintensive Planung
und Erstellung von Kranken-
hausimmobilien und deren
technische Ausstattung
geht, stehen Investitions-
kosten im Fokus.

Insa Schrader, Berlin

Oft werden die Betriebskosten, die iiber
den gesamten Lebenszyklus hinweg anfal-
len, von Planer- und Bauherrenseite nicht
ausreichend beriicksichtigt. Mit Thomas
Hetzel, Inhaber von IGH Ingenieurgesell-
schaft Hetzel, sprach Insa Schrader iiber
Erfahrungen aus der Praxis im Hinblick
auf eine zukunftsfihige technischen In-
frastruktur im Krankenhaus. Hetzel ist
Mitgesellschafter der ZYKLU5 Beratungs-
gesellschaft fiir Immobilien und Technik,
die interdisziplinér alle fiinf Lebenszyk-
lusphasen einer Immobilie betrachtet.

M&K: Wo sehen Sie in Ihrer Praxis
den grofiten Handlungsbedarf im
Krankenhaus?

Thomas Hetzel: ErfahrungsgemiR geht
es im Krankenhaus hauptsachlich um die
drei Themenbereiche Energieeinsparung,
wachsende Anforderungen an die Hygie-
ne und die Sicherung einer strukturellen
Flexibilitét fiir kiinftige Anpassungen und
Verdnderungen.

Der Einsatz von zentralen Dampferzeu-
gern mit zugehorigen, weitverzweigten
Netzen etwa ist aus energetischer Sicht
nicht mehr zeitgemaR. Hier sollte, wenn
immer moglich, reduziert oder eliminiert
werden. Ein weiteres Augenmerk méchte
ich im Hinblick auf Hygiene auf die Trink-
warmwassererzeugung und die Verteilung
im Gebdude legen. Vielfach sind noch
tiberdimensionierte Warmwasserspeicher
im Einsatz, die Warmwasser bevorraten
welches auf Temperatur gehalten werden
muss.

Was macht die Herausforderungen im
Hinblick auf diese Aspekte aus?

Hetzel: Krankenhduser sind bis auf die
Neubauten der letzten Jahre tiber viele
Jahrzehnte gewachsene und damit sehr
komplexe GroRstrukturen. Dazu kommt,
dass das Krankenhaus aus zahlreichen

Das Durchschneiden des Bandes als Gruppenbild ohne Dame (v. 1.)

Hospital Logiserve, Tochterunternehmen
der Immanuel Albertinen Diakonie, er-
offnete ein modernes Logistikzentrum
in Elmshorn. Nach einer Bauzeit von nur
zwolf Monaten werden kiinftig auf 4.700
gm Lager- und Logistikflache mit Unter-
stiitzung moderner Technik iiber 4.000 La-
gerartikel umgeschlagen - von Verbands-
zeug iiber OP-Materialien bis hin zu Herz-
Katheter. 25 Mitarbeitende vor Ort versor-
gen neben den Hamburger Einrichtungen
der Immanuel Albertinen Diakonie wie
das Albertinen Krankenhaus sowie das
Evangelische Amalie Sieveking Kranken-
haus auch weitere Gesundheitseinrich-
tungen in der Metropolregion Hamburg.

Thomas Hetzel

Foto: privat

Bereichen mit ganz unterschiedlichen
Anforderungen und baulichen Parame-
tern besteht: Vom Zentral OP, iiber die
GroRkiiche bis hin zum Bettenhaus und
eigenen Heizkraftwerk.

Die technische Infrastruktur ist also
in zweifacher Hinsicht kein einheitli-
ches System, sondern besteht aus einem
Stiickwerk entstanden in mehreren Epo-
chen - nicht selten gepragt von isolierten
Insellésungen. Aus energetischer Sicht
betrachtet, ist der Wirkungsgrad oftmals
eine Katastrophe. Zudem lésst sich der
Betrieb oft nur mit erheblichem Perso-
nalaufwand durch hiandischen Eingriff in
die vorhandenen Strukturen und Netze
sicherstellen, um den gesetzlichen Anfor-
derungen zu geniigen.

Apropos Wartung und Betriebskosten.:

Woriiber sollte sich Ihrer Meinung nach
der Bauherr im Vorfeld Gedanken ma-
chen, wenn er seine laufenden Kosten
nachhaltig optimieren will?

Hetzel: Wir empfehlen grundsitzlich den
Ansatz der ganzheitlichen Betrachtung der
gesamten Immobilie. Neben der Thematik
Heizung und Klima gilt es auch den Be-
reich der Elektrotechnik wie etwa die Be-
leuchtung zu betrachten. Dariiber hinaus
sollten aber auch die bauphysikalischen
und damit Belange etwa der Zustand der
Fenster, die Dimmung der Fassade und
des Daches in Betracht gezogen werden.

Dazu fiihren wir zusammen mit un-
seren Architekten im Rahmen unserer
ganzheitlichen Beratung zunéchst Po-
tenzialanalysen des Immobilienbestands
durch. Die Erfahrung zeigt, dass durch
ein strategisches Immobilienkonzept oder
gar eine Neustrukturierung des gesamten

Die Expertin fiir Logistik und Material-
versorgung im Gesundheitswesen betreibt
bereits seit 15 Jahren ein Logistikzentrum
in Elmshorn, das allerdings aufgrund des
stetigen Wachstums des Logistikunterneh-
mens an seine Grenzen gestolen war. Das
neue Gebédude verfiigt tiber eine deutlich
groRere Lagerfliche und schafft so die Vo-
raussetzungen fiir eine nochmalige Aus-
weitung des Kundenkreises bei zugleich
hoherer Effizienz in den Arbeitsabldufen.

Der Bau ist ein Effizienzgebdude geméfR
EG 40EE und wurde aus dem nachhalti-
gen Werkstoff Holz errichtet. Das Gebdude
verfiigt iiber ein Retentionsdach, das Re-
genwasser auf der Dachfliche staut und

: Holger Meyer, Geschiift

Immobilienbestandes, Nutzungsflichen
entfallen kénnen und damit Betriebskos-
ten erst gar nicht entstehen.

Meine Empfehlung ist daher eine
ganzheitliche Betrachtung der Immobi-
lie und damit zunéchst das Herstellen
von Transparenz iiber Leistungen der In-
standhaltung, Kosten der Instandhaltung,
Nutzungsqualitdten, Zuverlassigkeitsgrad,
Flachenverfiigbarkeit und damit die Chan-
ce am Ende, Investitionen und Wertschop-
fung in Einklang zu bringen.

Haustechnik klingt erst einmal ,,techni-
klastig”. Konnte die Steuerung den Nut-
zer, also Klinikpersonal oder Patient, im
Alltag iiberfordern?

Hetzel: Dieser Diskussion sind wir oft
ausgesetzt. Die Gebdudeautomation hat
einen wesentlichen Einfluss auf die Funk-
tion und Effizienz der Anlagen. Zunichst
muss sie einmal sorgfiltig geplant und
umgesetzt werden. Nach erfolgter Ins-
tallation sehen wir fiir die Technikver-
antwortlichen eine Phase der Begleitung
nach Inbetriebnahme vor. Nur im Dialog
und im Prozess kénnen die Nutzer an die
neue Technik herangefiihrt werden, und
es entsteht ein Versténdnis fiir die Anlage.

Fiir die Nutzer sollten die ,Eingriffs-
moglichkeiten“ in die Gebdudeautoma-
tion geringgehalten werden, also leicht
bedienbar sein bei hohem Automatisie-
rungsgrad. Wir empfehlen grundsatzlich
ein Monitoring der Anlagen iiber einen
angemessenen Zeitraum, denn dadurch
kénnen Fehlbedienungen erkannt und
abgestellt werden. Zusétzlich konnen be-
triebs- und nutzungsbedingte Optimierun-
gen einfliefen.

Smart Building, also eine intelligente Ver-
netzung und Digitalisierung, ist in aller
Munde. Setzen Sie auch im Krankenhaus
stets auf Hightech?

Hetzel: Durchaus, wir sprechen von intel-
ligenter und selbstlernender Gebidudeau-
tomation. Wir konnen damit den Verlauf
des Verbrauchs aufzeigen und Trends
im Sinne eines Forecast erkennen und
Anlagen auf den Bedarf anpassen, sowie
kostspielige Verbrauchsspitzen kappen.
Fiir den ordnungsgemalRen, sicheren und
wirtschaftlichen Betrieb der kompletten
Technik ist allerdings eine Gebaudeleit-
technik mit offenen, genormten Schnitt-
stellen zu den verschiedensten Herstellern
unumgénglich.

A

sfithrer Hospital Logiserve, Volker Hatje,
Biirgermeister, Markus Cramer, Bauherr, Matthias Blum, Konzerngeschéftsfiihrer, Aramaysi Arzumanyan, Auszubildender, Jiirgen
RoB, Aufsichtsratsvorsitzenden der Inmanuel Albertinen Diakonie, Matthias Scheller, Konzerngeschiftsfiihrer.

Foto: Immanuel Albertinen Diakonie

eine natiirliche Verdunstung erméglicht.
Eine Dachbegriinung trégt zur biologi-
schen Artenvielfalt bei. Warmepumpen
und Photovoltaik unterstreichen den
okologischen Anspruch und steigern die
Unabhéngigkeit in der Stromversorgung.
Die Mitarbeitenden arbeiten dank der tief-
gezogenen Fensterfront bei Tageslicht und
profitieren zudem von einem verbesserten
Liiftungs- und Kiihlkonzept. Die Baukos-
ten fiir das neue Logistikzentrum belau-
fen sich auf einen hoheren einstelligen
Millionenbetrag.

www.albertinen.de |

Zentrum fur Individualisierte Infektionsmedizin

In Hannover entsteht ein eigenes Gebaude
fiir das Zentrum fiir Individualisierte In-
fektionsmedizin (Centre for Individualised
Infection Medicine, CiiM), eine gemeinsa-
me Initiative des Helmholtz-Zentrums fiir
Infektionsforschung (HZI) und der Medi-
zinischen Hochschule Hannover (MHH).
Die Baukosten fiir den Neubau mit 2.100
gm Nutzfliche werden vom Bund, dem
Land Niedersachsen, der Helmholtz-Ge-
meinschaft und dem HZI getragen.

Das CiiM, 2015 zunéchst als virtuelles
Zentrum gegriindet, stellt sich drédngenden
Herausforderungen in der Infektionsmedi-
zin. Ziel ist es, eine individuelle Prognose
und Diagnose von Infektionskrankheiten
und eine abgeleitete optimierte und maR-
geschneiderte Prévention und personali-
sierten Therapie zum Wohle des einzelnen
Patienten zu ermdoglichen. Nach Fertig-
stellung werden im CiiM-Gebé4ude unter
einem Dach Patientendaten und -proben
systematisch gelagert, prozessiert und
mit modernsten Technologien analysiert
werden konnen. So suchen die Wissen-
schaftler nach individuellen Aspekten, die
zu unterschiedlich schweren Krankheits-
verldufen fiihren.

Ziel ist es, neue Biomarker zu identifi-
zieren, anhand derer angepasste Therapie-
ansitze entwickelt werden konnen. Diese
sollen dann klar definieren, wer besonders
schnell behandelt werden muss, wie lange
eine Behandlung dauern sollte und was
mit den Patientinnen und Patienten ge-
schieht, die nicht gut auf die Behandlung
ansprechen. Der individualisierte Ansatz
wird helfen, die Krankheitslast zu verrin-
gern, die Lebensqualitét der Betroffenen
zu verbessern sowie die von Infektionen
verursachten Kosten im Gesundheitswe-
sen zu senken. Das CiiM wird damit die
international einzigartige Expertise aus
Klinik, Forschung und Datenwissenschaft
in einem transdiszipliniren Workflow
biindeln, welcher den einzelnen Infek-
tionspatienten und seine bestmogliche
Behandlung in den Mittelpunkt stellt.

,Die COVID-19-Pandemie hat uns gera-
de erst gezeigt, wie wichtig die Infektions-

Grundsteinlegung des Zentrums fiir Individualisierte Infektionsmedizin (CiiM).
v.l.n.r.: Prof. Michael Manns, Président der MHH; Prof. Yang Li, CiiM-Direktorin;
Prof. Dirk Heinz, Wissenschaftlicher Geschiftsfiihrer des HZI; Falko Mohrs, Nie-
derséchsischer Minister fiir Wissenschaft und Kultur; Prof. Markus Cornberg, CiiM-
Direktor; Prof. Veronika von Messling, Leiterin Abteilung Lebenswissenschaften im
BMBF, Aufsichtsratsvorsitzende des HZI; Belit Onay, Oberbiirgermeister von

Hannover.

forschung und die personalisierte Medizin
sind - und dass Forschungserkenntnisse
schneller aus dem Labor ans Krankenbett
gelangen miissen”, sagte Niedersachsens
Wissenschaftsminister Falko Mohrs.
LDurch den Einsatz moderner mole-
kularer, bildgebender und datenbasier-
ter Technologien wird am CiiM daran
geforscht, den individuellen Verlauf von
Infektionskrankheiten deutlich préiziser
als bisher zu verstehen, um kiinftig maR-
geschneiderte Behandlungen fiir einzelne
Patienten oder Patientengruppen anbieten
zu konnen“, sagte Prof. Dirk Heinz, Wis-
senschaftlicher Geschéftsfiihrer des HZI.

Foto: Karin Kaiser/MHH

Prof. Michael Manns, Prasident der Me-
dizinische Hochschule Hannover, ergénz-
te: ,Das CiiM-Forschungsgebéude ist eine
weitere Dokumentation der strategischen
Partnerschaft der MHH mit dem Helm-
holtz-Zentrum fiir Infektionsforschung in
Braunschweig. Die personalisierte Medi-
zin gewinnt immer groRere Bedeutung
fiir viele Bereiche der Medizin, um dem
einzelnen Patienten die optimale Therapie
hinsichtlich Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und Kosten zu Teil werden zu lassen.”

| www.helmholtz-hzi.de |
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Videolberwachung ist
Standard in deutschen
Krankenhausern. Die
Bildsysteme lernten in
jlingster Zeit erheblich dazu.
Mit der schlauen Technik
verbessern sich auch deren
Maglichkeiten.

Bernd WaBmann, Herrenberg

Nur jeder dritte Bewohner wendet sich
gegen visuelle Uberwachungstechniken,
ergab eine Befragung. Moderne Video-
sicherheitsanlagen unterstiitzen die Ab-
sicherung der offentlich zugénglichen
Bereiche in einem Krankenhaus. Gerade
fiir sensible und/oder uniibersichtliche
Zonen bietet sich diese Technologie an.
Im Krankenhausbereich scheint man sich
also recht einig, was den Einsatz der vi-
suellen Uberwachung angeht. Doch wie
sieht es der Experte? Michael Meissner,
Fachausschussvorsitzender im BHE Bun-
desverband Sicherheitstechnik., steht Rede
und Antwort.

M&K: Im Klinikbereich herrscht also ein
bestelltes Feld fiir die Video-Sicherheits-
technik, oder?

Michael Meissner: Dariiber hinaus
konnen zusétzliche Kameras diskret in
Patientenzimmern installiert sein, die
aufgrund ihrer technischen Moglichkei-
ten nur dann Bilder aufzeichnen und an
autorisiertes Pflegepersonal iibertragen,
wenn beispielsweise Patienten in deren
Zimmern stiirzen, damit sofort Hilfe ge-
leistet werden kann. VSS entlasten zudem
das Pflegepersonal, da visuelle Rundgénge
mittels Videotechnik in der Nacht viele
Wege sparen und die Patienten nicht ge-
stort werden.

Kriminalitdt steht damit nicht im Vor-
dergrund einer klinischen Uberwachung?

KI macht auch Videosysteme schlauer

Dr. Michael Meissner ist im Bundesver-
band Sicherheitstechnik fiir Videosyste-
me zustiindig. Er sieht die Cybersicher-
heit hier als wichtigen Aspekt

Michael Meissner ist seit 1983 im
Bereich der Videosicherheit tatig. Seit
2010 fungiert der CEO der AEvisio-
Group, Taiwan, als Fachausschuss-
vorsitzender im BHE Bundesverband
Sicherheitstechnik e.V. Der hat ein
umfangreiches Konzept-Papier ,Mehr
Sicherheit fir Krankenhduser” her-
ausgegeben. Die Broschiire infor-
miert dber die unterschiedlichen Si-
cherungstechniken und bietet eine
Hilfestellung bei der Absicherung von
Krankenhdusern. Dieses Papier steht
kostenlos unter www.bhe.de/Kran-
kenhaus-Broschuere bereit.

Meissner: Das hichste Gut ist die Auf-
rechterhaltung des Krankenhausbetriebes,
die Patientensicherheit und ein sicheres
effizientes Arbeiten des Krankenhaus-
personals. Videosysteme vermitteln aber
auch ein Gefiihl von Sicherheit und eines
sorgenfreien Aufenthalts. Da sie auch der
Beweissicherung dienen, entfalten sie auch
préaventive Wirkung,

Integriert in die Uberwachung werden
gerne Alarmsysteme. Was sind die gin-
gigen Faktoren, die zum Auslisen fiihren?
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Meissner: Alarme konnen von den un-
terschiedlichen Sicherheitstechniken aus-
gelost werden; aufgrund der Systeminte-
gration der verschiedenen Sicherheitsge-
werke konnen klassische Alarmauslésun-
gen wie bspw. Tiir- oder Fensterkontakte
der Einbruchmeldetechnik auch gezielt
Kameras aktivieren bzw. aufschalten und/
oder aufzeichnen lassen. Auch durch Nut-
zung der Zutrittssteuerung mittels Kar-
tenlesegerite kénnen Kameras aktiviert
werden.

Uberwachung ist datensensibel im Sinne
der DS-GVO. Haben sich hier Verdnde-
rungen fiir die Krankenhausbetreiber
ergeben?

Meissner: Beim Einsatz von Videosicher-
heitssystemen werden personenbezogene
Daten in automatisierter Form verarbei-
tet und genutzt. Derartige Daten stehen
unter dem Schutz der DS-GVO, die als
EU-Verordnung direkt in Deutschland
Anwendung findet.

Das neue BDSG und die DS-GVO gel-
ten seit 2018 und demzufolge miissen alle
Krankenhéuser bereits gepriift haben, ob
das genutzte VSS der DS-GVO entspricht.
Hilfestellung bei der Umsetzung gibt es
beim BHE Bundesverband Sicherheitstech-
nik, der einen ,Praxis-Ratgeber Videosi-
cherheit“ herausgegeben hat, in dem ein
umfangreiches Kapitel das Thema ,Recht-
liche Fragen“ behandelt.

Die Videotiberwachung sollte am besten
einer datenschutzrechtlichen Vorabkont-
rolle unterzogen werden, sagen beispiels-
weise bayrische Datenschiitzer. ..

Meissner: Grundsitzlich ist zu empfeh-
len, dass sich bereits in der Planungsphase
alle involvierten Interessensvertreter des
Krankenhauses gemeinsam mit dem
Planer sowie Fach-Errichter und dem
Landesdatenschiitzer verstindigen, was
die Aufgaben der VSS sind. Hierfiir ist
es notwendig, vorab ein Sicherungskon-
zept fiir das Krankenhaus schriftlich zu
erstellen, in dem die Sicherheitsrisiken
beschrieben, die Schutzziele definiert und
die individuell erstellten Kombinationen
aller technischen, organisatorischen und
personellen MaBnahmen definiert sind.
Auf Basis dieses Sicherungskonzeptes
kann dann eine gemeinsame Abstim-
mung vorab erfolgen. Zumindest sollte
dies die Regel sein. ..

Was passiert, wenn kameratechnische,
optische Verdnderungen, sei es nur der
Blickwinkel der Kamera, verdndert
werden?

Meissner: Dies ist eindeutig ein An-
griffspunkt der Datenschiitzer. Daher ist
es sehr wichtig, von allen Kamerastandor-
ten exakte Daten der Objektivblickwinkel
zu haben, am besten in einem Lageplan
eingezeichnet. Von jeder Kamera sollte

auferdem in der Anlagendo-
kumentation ein Referenzbild
abgelegt sein.

Wenn beispielsweise
der Kamerablickwinkel so
verdndert wird, dass eine
Arbeitsplatziiberwachung
stattfinden kann, kann dies
datenschutzrechtliche Kon-
sequenzen mit sich bringen.
Wenn eine AuRenkamera
vom Blickwinkel so verdn-
dert wird, dass Personen auf
offentlichen Wegen erkenn-
bar sind, kann dies ebenfalls
Konsequenzen haben und im
Zweifelsfall sogar die System-
stilllegung bedeuten.

Moderne Videosicherheits-
systeme konnen heute auto-
matisch erkennen, wenn ein
Kamerablickwinkel einer sta-
tiondren Kamera beabsichtigt
oder unbeabsichtigt verdndert
wird. In diesem Fall gibt es
einen technischen Alarm.

Wieweit hat sich die Tech-
nologie in den letzten Jahren
verbessert?

Meissner: Videosicherheits-
systeme unterliegen einer
dauernden Verdnderung, wo-
bei es speziell in den letzten
Jahren viele Verbesserungen
in Bezug auf Bildqualitat
und Funktionalitdt der Vi-
deotechnik gab. Die Liste aller Neuhei-
ten ist unbegrenzt, daher hier ein paar
Beispiele im Kontext der Videosicherheit
im Krankenhausbetrieb.

Kameras sind heutzutage nicht nur
mit Megapixelchips versehen, die die
Detailerkennbarkeit von sicherheitsre-
levanten Ereignissen deutlich erhohen,
sondern konnen auch Alarme absetzen,
wenn festinstallierte Kameras mechanisch
verdreht, Kameras absichtlich abgedeckt
oder Bildiibertragungen unterbrochen
werden. Diese sogenannten technischen
,Health Checks®, die vollautomatisch im
Hintergrund laufen, gewéhrleisten somit
den sicheren Betrieb der Videosicherheits-
systeme im Krankenhaus.

Ist denn KI schon ein Thema?

Meissner: Sie nimmt einen groRen
Raum ein, da sie inzwischen eine auto-
matische Bildanalyse deutlich vereinfacht.
So konnen Kameras erkennen, wenn ein
Patient stiirzt, Gegenstinde wie Ge-
packstiicke vergessen oder Objekte (z.B.
medizinisches Gerat) entfernt wurden.
Kameras konnen Gesichter erkennen
und vollautomatische Tiiren steuern und
somit autorisiertes Krankenhauspersonal
in bestimmte zugangsbeschrinkte Berei-
che eintreten lassen. Auf dem Parkplatz
vor dem Krankenhaus werden Kfz-Kenn-

zeichen automatisch erkannt und entspre-
chenden Fahrzeugen die Zufahrt gewihrt.
KI hat auch einen entscheidenden Anteil
daran, dass die gezielte Bildsuche selbst
in groRen Bildspeichereinheiten deutlich
einfacher wurde. KI-Algorithmen konnen
in Sekundenschnelle Suchergebnisse zur
Verfiigung stellen. Auch wéhrend der Pan-
demie konnte die Videosicherheitstechnik
wertvolle Unterstiitzung leisten, z.B. durch
beriihrungsfreie Temperaturmessungen
von Besuchern, durch Uberpriifung der
verbindlich zu tragenden Masken oder der
Abstande zwischen zwei Personen.

Das Thema Cybersicherheit...

...bleibt wichtiger Aspekt. Die Cyber-
Angriffe auf Krankenhduser haben in
den letzten Jahren massiv zugenommen
und es ist davon auszugehen, dass diese
Gefahr sich weiter verschérft. Ein seridser
Anbieter erldutert unaufgefordert sein Si-
cherheitskonzept und beriicksichtigt, dass
neben der Auswahl sicherer Produkte
auch die fachgerechte Planung und Instal-
lation sowie die korrekte Parametrierung
aller Bausteine der Systemarchitektur ent-
scheidend sind.

Wann ist der richtige Zeitpunkt gekom-
men, iiber eine Erneuerung der Technik
nachzudenken?

In der Nacht spielen Videoiiberwachungssysteme ihre Moglichkeiten aus und erleichtern dem
Personal die Nachtwache.

Foto: Pixabay

Meissner: Wir miissen unterscheiden in
Umriistung, Aufriistung und Nachriistung
von Systemen oder Systemkomponenten.
Eine Umriistung - also die Erneuerung
der Technik - kann durchaus Sinn ma-
chen, wenn bspw. noch analoge Kameras
im Einsatz sind, da diese inzwischen nicht
mehr dem Stand der Technik entsprechen.
Auch Anlagen oder Anlagenteile, die seit
mehr als zehn Jahren im Einsatz sind,
gehoren auf den kritischen Priifstand.
Der entscheidende Faktor ist hierbei die
Priifung des bereits erwidhnten Siche-
rungskonzeptes und die Beantwortung
der Fragen, inwieweit die definierten
Schutzziele noch aktuell sind und ob sie
mit der eingesetzten Technik tiberhaupt

erreicht werden konnen. [ |
— Management & ——
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Zeitung fiir Entscheider im Gesundheitswesen

Nur wenige Krankenhauser konnen Energiehilfen abrufen

Die 2022 vom Bundes-
gesundheitsminister
versprochenen Energiehilfen
kommen nicht bei den
Krankenhausern an. Nur
ca. 37 Mio. € der fiir den
Zeitraum bis Dezember
2022 in Aussicht gestellten
710 Mio. € flieBen in die
Krankenhauser.

Konstruktionsfehler im Hértefallfonds ma-
chen es den Kliniken unmaglich, trotz der
immens gestiegenen Kosten die Hilfen zu
erhalten.

~Wenn hier nicht umgehend nachge-
bessert wird, verkiimmern die verspro-
chenen Milliardenhilfen zu Schaufenster-
Milliarden. Der Gesundheitsminister hat
den Kliniken im vergangenen Jahr Hilfe
versprochen und zugesagt, dass kein
Krankenhaus durch die inflationsbeding-
ten Kostensteigerungen in Insolvenzgefahr

Dr. Gerald GaR, Vorstandsvorsitzender
der Deutschen Krankenhausgesell-

Foto: DKG

schaft

geraten darf. Genau das ist aber jetzt der
Fall“ erklért Dr. Gerald GaR, Vorstands-
vorsitzender der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft (DKG).

In Ergéinzung zu den allgemeinen Ener-
giepreisbremsen hat die Bundesregierung
fiir Krankenhéuser einen Hértefallfonds
zum Ausgleich der stark gestiegenen Ener-

giekosten eingerichtet. Neben 1,5 Mrd. €,
die die Krankenhéuser als pauschalen
Ausgleich fiir die mittelbar durch die
gestiegenen Energiepreise verursachten
Kostensteigerungen erhalten, stehen 4,5
Mrd. € zum krankenhausindividuellen
Ausgleich gestiegener Kosten fiir Erdgas,
Fernwdrme und Strom zur Verfiigung
(Zeitraum Oktober 2022 bis April 2024).
Aufgrund der Konstruktion des Hérte-
fallfonds konnen die Krankenhduser nun
aber lediglich 37 Mio. € abrufen; nur 5%
der fiir das vierte Quartal 2022 moglichen
Mittel. Sehr viele Krankenhduser gehen
trotz enormer Preissteigerungen vollig
leer aus. Hochgerechnet auf das Gesamt-
volumen des Hartefallfonds bedeutet das,
dass mit groRer Wahrscheinlichkeit nur
270 Mio. € der in Aussicht gestellten 4,5
Mrd. € abgerufen werden konnen.

Fiir die Energiehilfen diirfen Kliniken
nur Kostensteigerungen bei Fernwérme,
Gas und Strom geltend machen. Die im-
mensen Kostenexplosionen bei Ol oder
Pellets werden nicht beriicksichtigt. Der
Referenzzeitpunkt Mérz 2022, der erst
im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens
angepasst wurde - zuvor waren die deut-
lich niedrigeren Bezugskosten des Jahres
2021 zugrunde gelegt - benachteiligt die

Krankenhéuser eklatant, hat doch der
Energiemarkt bereits ab August 2021 auf
die Versorgungsunsicherheiten mit stark
gestiegenen Preisen reagiert.

Zum anderen benachteiligt der Ver-
gleich mit Mérz die Krankenhéuser
systematisch. Der Mérz ist grundsétz-
lich ein sehr energieintensiver Monat.
Der Grofiteil der Krankenhéuser zahlt
einen monatlichen Abschlag auf Basis
des tatsidchlichen Verbrauchs und keinen
Jahresdurchschnittsabschlag. Der Mérz-
Abschlag ist demnach stets ein iiberhohter
Vergleichswert.

,Von Anfang an haben wir darauf hin-
gewiesen, dass Krankenhéduser aufgrund
ihrer bundesgesetzlich gedeckelten Ein-
nahmen nicht mit anderen Branchen
vergleichbar sind und die Hilfszahlungen
fiir die Kliniken deshalb nach anderen
Regeln bemessen werden miissen. Leider
hat es das Bundesgesundheitsministerium
aber bis heute versdumt, eine gesetzliche
Offnungsklausel fiir einen allgemeinen
Inflationsausgleich fiir die Jahre 2022
und 2023 auf den Weg zu bringen. Den
Inflationsraten von 8% 2022 und erwarte-
ten 7% 2023 stehen gesetzlich gedeckelte
Erlossteigerungen von nur 2,3% im Jahr
2022 und 4,3% im Jahr 2023 gegeniiber.

Alle Riickmeldungen aus der Branche
sowie von wissenschaftlichen Instituten
und Wirtschaftspriifern zeigen, dass dieses
Missverhéltnis von Kosten und Erlosen
unmittelbare Konsequenzen haben wird.
Riicklagen sind aufgebraucht, und die

M&K Newsletter

Exklusiv fiir Newsletter-Empfanger:
die neueste Ausgabe der M&K schon vor
dem offiziellen Erscheinungstermin lesen

Banken verweigern vielfach weitere Kre-
dite. Wir befiirchten im zweiten Halbjahr
2023 eine Insolvenzwelle, die massiv die
Patientenversorgung in einigen Regionen
gefdhrden wird*, so GaR.

| www.dkgev.de |
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Neue Wirkstoffkandidaten zur Bekampfung chronischer Infektionen

Saarbriicker Forschende
nutzen bakterielle Kommu-
nikation als Angriffspunkt
fir neue Wirkstoffe,

Der Erreger Pseudomonas aeruginosa gilt
als Verursacher einer Vielzahl schwerer
Infektionen und belastet damit besonders
Personen mit eingeschranktem Immun-
system. Die zunehmende Verbreitung
von Antibiotikaresistenzen erschwert die
Bekidmpfung des gefiirchteten Kranken-
hauskeims. Ein Forschungsteam um Dr.
Martin Empting vom Helmholtz-Institut
fiir Pharmazeutische Forschung Saarland
(HIPS) hat nun eine neue Wirkstoffklasse
entwickelt, welche die chemischen Kom-
munikationswege des Bakteriums stort.
Dies verringert nicht nur die krankma-
chenden Eigenschaften des Erregers, son-
dern verstirkt gleichzeitig auch die Wirk-
samKkeit von Antibiotika. Ihre Ergebnisse
haben die Forschenden in der Fachzeit-
schrift Advanced Science verdffentlicht.
Das HIPS ist ein Standort des Helmholtz-
Zentrums fiir Infektionsforschung (HZI)
in Zusammenarbeit mit der Universitét
des Saarlandes.

Obwohl Bakterien zu den einfachsten
Lebensformen auf unserem Planeten
zdhlen, haben sie im Laufe der Evolution
Wege entwickelt, um effizient miteinander
zu kommunizieren. Im Gegensatz zum
Menschen findet diese Kommunikation
nicht mit Worten, sondern mit chemischen
Signalen statt. Diese Interaktion spielt
auch bei Infektionsprozessen pathogener
Bakterien im Menschen eine fundamen-
tale Rolle. So teilen Bakterien anderen

Zellen in ihrem Schwarm z.B. mit, wann
es an der Zeit ist, Stoffe zu bilden, die
dem menschlichen Immunsystem entge-
genwirken. Die Beeintrdchtigung dieser
Kommunikationswege ist ein vielverspre-
chender Ansatzpunkt fiir die Entwicklung
neuer Wirkstoffe.

Im Fokus des Teams um Dr. Martin
Empting, Leiter der Gruppe Antivirale und
Antivirulenzwirkstoffe am HIPS, standen
allerdings nicht die Kommunikationsbo-
tenstoffe selbst, sondern deren Rezeptoren
- also die Teile des Bakteriums, die fiir
die Signalverarbeitung zustindig sind.
Im konkreten Fall hatten die Forschen-
den den Rezeptor PgsR im Visier. Wird
dieser aktiviert, kommt es zur Bildung
von entziindungsférdernden Substanzen
sowie Biofilmen, in denen P. aeruginosa
vor Antibiotika weitestgehend geschiitzt
ist. Die nun beschriebene Wirkstoffklasse
wurde von den Forschenden chemisch so
entworfen und optimiert, dass sie ihr Ziel
PgsR moglichst effizient angreifen kann.
Grundlage hierfiir waren Strukturdaten,
welche mittels Rontgenkristallographie
ermittelt wurden.

,Da wir bei der Entwicklung neuer
Wirkstoffe immer eine potenzielle An-
wendung am Menschen als Ziel haben,
mussten wir neben einer ausgezeichneten
Wirksamkeit auch gute pharmakologische
Eigenschaften erreichen und unerwiinsch-
te Nebenwirkungen minimieren®, sagt
Empting. Er erklért weiter: ,Das war nicht
immer einfach, da selbst kleine Anderun-
gen am Molekiil oft grofe Auswirkung
auf dessen Eigenschaften haben, aber wir
kénnen mit unserem Ergebnis sehr zu-
frieden sein.“ In weiteren Laborversuchen
konnten die Wissenschaftler zeigen, dass

Ausgezeichnete Handehygiene

Das Evangelische Amalie Sieveking Kran-
kenhaus in Hamburg-Volksdorf ist mit
dem Silber-Zertifikat der bundesweiten
LAktion Saubere Hidnde“ ausgezeichnet
worden. Damit wird der hohe Qualitéts-
standard in der Hindehygiene eindrucks-
voll unterstrichen.

Die Héindehygiene zdhlt im Kranken-
haus zu den wichtigsten HygienemalR-
nahmen iiberhaupt. Die ,,Aktion Saubere

B 4 ~ 5 I\)}]P

Hénde“ hat sich deshalb zum Ziel gesetzt,

auf ihre Wirksamkeit hin tiberpriift. Die
Auswertung erfolgte im Institut fiir Hygie-
ne und Umwelt Hamburg - die Ergebnisse
waren durchweg einwandfrei.

Im November 2022 wurden alle Daten
an die ,Aktion Saubere Hinde* mit Sitz
an der Charité Berlin gesendet. Nach der
Priifung stand fest: Das Amalie erhélt das
Silber-Zertifikat!

Prof. Dr. Ernst von Dobschiitz, Arztli-
cher Direktor im Evangelischen Amalie

Hygieneteam im Evangelischen Amalie Sieveking Krankenhaus

Foto: Inmanuel Albertinen Diakonie

in Form einer nationalen Kampagne zur
Verbesserung der Héindedesinfektion in
deutschen  Gesundheitseinrichtungen
hinzuwirken. Das Amalie nimmt seit
einigen Jahren an der Aktion teil. 2021
wurde das Krankenhaus bereits mit dem
Zertifikat ,,Bronze” ausgezeichnet. Im Un-
terschied zu ,,Bronze“ mussten fiir ,Silber”
nun deutlich mehr Stationen - inklusive
Intensivstation - und Funktionsbereiche
in die Prozessbeobachtungen einbezogen
werden.

Voraussetzung fiir die Zertifikats-
vergabe ist zudem die Dokumentation
des Desinfektionsmittel-Verbrauchs
sowie die Ausstattung des Hauses mit
Desinfektionsmittel-Spendern.

Auch die Teilnahme an einem ,,Aktions-
tag Saubere Hinde“ muss nachgewiesen
werden. Dieser fand im Amalie im letzten
Sommer statt. An diesem Tag wurden u.a.
50 durchgefiihrte Handedesinfektionen

Sieveking Krankenhaus: ,Hygiene im
Krankenhaus ist das A und O. Deshalb
freut es mich umso mehr, dass die wich-
tige Hindehygiene im Amalie nun mit
dem Silber-Zertifikat der ,Aktion saube-
re Hiande® ausgezeichnet worden ist. Und
dabei soll es nicht bleiben: Wir planen
weiter die Voraussetzungen fiir das Zerti-
fikat ,Gold‘ zu erfiillen und dieses in 2024
zu beantragen.”

Sascha Altendorf, Geschiftsfithrer im
Evangelischen Amalie Sieveking Kran-
kenhaus: ,,Eine vorbildliche Hygiene im
Krankenhaus ist immer auch auf das
hohe Engagement der Mitarbeitenden
angewiesen. Mein herzlicher Dank gilt
dem Hygieneteam im Amalie und unseren
Mitarbeitenden, die mit ihrer Sorgfalt bei
der Handehygiene unsere Patienten sowie
nicht zuletzt auch sich selbst schiitzen!”

| www.albertinen.de |

die optimierte Subs-
tanz die Bildung des
entziindungsfordern-

den Molekiils Pyocya-
nin bei einer Vielzahl
klinischer Isolate von
P. aeruginosa zuverlds-
sig verhindert. Weiter-
hin konnten sie zeigen,
dass der neue Wirkstoff
dazu in der Lage ist,
Biofilme  aufzulosen
und dabei sogar die
Wirkung des Antibioti-
kums Tobramycin wei-
ter verstirken kann. Die
vielversprechenden Ei-
genschaften ihres Wirk-
stoffes konnten die For-
schenden abschlieRend
auf ein Mausmodell
iibertragen. Hier konnte
die gemeinsame Gabe

Behandlung von chronischen Infektionen durch Pseudomonas aeruginosa (griine Stiabchen) mit Hilfe von
Quorum Sensing Inhibitoren (QSI, im blauen Kreis gezeigt), welche durch Forschende am HIPS optimiert
wurden. P. aeruginosa schiidigt das Wirtsgewebe durch Virulenzfaktoren und kann sich in Biofilmen ge-
gen das Immunsystem und Antibiotika abschirmen. Gegen beide Mechanismen wirken die neuen QSI. Foto:
HIPS/Hamed

von Tobramycin und dem neuen PgsR-
Inhibitor die Infektion mit P. aeruginosa
deutlich besser bekdmpfen, als eine der
beiden Substanzen alleine.

Die Autoren sehen in der neuen Wirk-
stoffklasse ein groRes Potenzial fiir eine
zukiinftige Anwendung am Menschen.
Bevor die Substanz im Menschen ge-
testet werden kann, miissen allerdings
noch aufwendige préklinische Sicher-
heitsstudien und Entwicklungsprozesse
durchlaufen werden. Martin Empting gibt
dazu folgende Einschétzung: ,Wir sehen
das Potenzial, dass unsere Verbindungen
bei Patienten mit chronischen Lungener-
krankungen wie Mukoviszidose oder
Bronchiektase und damit verbundenen
P. aeruginosa Infektionen in einigen Jah-
ren therapeutisch zum Einsatz kommen
konnten.

| www.helmholtz-hips.de |
| www.helmholtz-hzi.de |

Wir machen die Flichen-
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Menschenbilder in der Filihrung versus Fachkraftemangel

Ein Erfahrungsbericht zeigt
den Einfluss einer modernen
Flihrungskultur auf die
Bindung von Fachkraften
fur Hygiene und Infektions-
pravention.

Heidrun Groten-Schweitzer, Leitende Hy-
gienefachkraft, Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf (UKE)

Sieht man sich den Bericht des Statis-
tischen Bundesamts aus 2021 an, wird
einem schnell bewusst, dass die Anzahl
der Fachkrifte fiir Hygiene und Infekti-
onspravention (HFK) von 1.338 (2012) auf
2.597 (2021) zwar zugenommen hat, aber
im Vergleich zu der Anzahl der vorhan-
denen Krankenhduser (1.887) immer noch
zu wenig ist. Denn bei dieser Erhebung
fallen nur Krankenhéuser ins Gewicht,
nicht aber die der anderen Einrichtungen
des Gesundheitswesens, in denen Hygiene
ebenfalls eine wichtige Rolle spielt. Da
wiren zum einen die niedergelassenen
Arzte, die Rehabilitationseinrichtungen,
die auBerklinischen Intensivbereiche, die
stationére und ambulante Altenpflege und
zum anderen die Medizinprodukteherstel-
ler, Pharmazeutische Industrie, Prozessche-
mikalien (Desinfektionsmittel) Hersteller
und weitere zu nennen. Werden alle diese
Institutionen dazu genommen, wird sehr
schnell klar, dass die Anzahl derer die
den Beruf der HFK ausiiben zu gering
ist. Zudem ist in Pandemie-Zeiten sehr
eindriicklich davon gesprochen worden,
wie wichtig die ,Hygiene” ist. Es gab in
Zeiten der Pandemie fiir Hygienefachper-
sonal Lob und Uberstunden, Benefits der
unterschiedlichen Art und Fragen wie es
zum Ausbruch kam. Nicht selten wurde
von Kollegen dariiber gesprochen ,Ich
kann nicht mehr“ und am néchsten Mor-
gen waren sie trotzdem wieder bei der
Arbeit. Weiterbildungsteilnehmer haben
ihre Weiterbildung in der Pandemie ab-
gebrochen oder gar nicht erst angetreten.
Kollegen in der Weiterbildung berichte-
ten von Spriichen wie ,dafiir werde ich
nicht Hygienefachkraft“ (bezogen auf die
Pandemie). Das alles fiihrt dazu kritisch
zu hinterfragen, wie es gelingt, die be-
stehenden Fachkrifte zu motivieren und
Lbei der Stange zu halten“ bzw. neue Fach-
kréfte dazu zu gewinnen. Ein Weg ist es
zu fragen: ,Wie sollte gefiihrt werden?“
Welche Anspriiche werden an leitende
HFK gestellt. Das gelebte Menschbild
kann hier u.a. ein Losungsweg sein. Die
hier vorgestellten Beispiele erheben keinen
Anspruch auf Vollsténdigkeit und dienen
als DenkanstoR.

Sicher ist es ein abgedroschenes The-
ma sich mit der X-Y-Theorie von Douglas
Murry McGregor oder der Erweiterungen
dieser Theorie durch William Ouchi sowie
dem Schiiler von McGregor Edgar Schein
auseinanderzusetzen und dariiber zu

Sequentielle Antibiotikatherapie im Labor

Schnelle Wechsel zwischen
verschiedenen Antibiotika
konnten die Evolution von
Resistenzen verhindern und
zur erfolgreichen Behand-
lung von Patienten fiihren.

Neueste Forschungsergebnisse des Max-
Planck-Instituts fiir Evolutionsbiologie in
Plon (MPI) legen nahe, dass ein schneller
Wechsel von Antibiotika wihrend der
Behandlung eines Patienten einer even-
tuellen Resistenzevolution erfolgreich
entgegenwirken konnte. Die optimale
Geschwindigkeit der Wechsel hingt je-
doch von verschiedenen Faktoren ab. Dazu
gehort u.a. die Wechselwirkung zwischen
den Medikamenten.

Experimente zeigen, dass schnelle
Wechsel zwischen Antibiotika die Ausbrei-
tung von Resistenzen verhindern kénnen.
Besonders geeignet fiir solche Therapien

Heidrun Groten-Schweitzer

Foto: privat

schreiben. Denn leitende HFK wissen doch
wie es geht. Sie sind die geborenen Moti-
vatoren und haben alle diese Methoden
und Theorien in ihren Weiterbildungen zur
Fiihrungskraft erlernt und iiben sie jeden
Tag aus. Um die verschiedenen Modelle
kurz in Erinnerung zu rufen, konnen die
folgenden Abbildungen und Erklérungen
dienen.

Weiterentwicklung der X-Y-
Theorie durch William Ouchi

In dieser Theorie sucht der Mensch linger-
fristige produktive Beziehungen. Er fiihlt
sich fiir seine Rolle im Unternehmen oder
der Gesamtorganisation selbst und fiir die
Unternehmensziele mitverantwortlich.
Auch spielt die Moglichkeit der eigenen
Gestaltung der Arbeit eine bedeutende
Rolle bei der Mitarbeitermotivation. Das
Gefiihl ein Teil des Ganzen zu sein, gese-
hen zu werden und mitgestalten zu konnen
prégt diese Theorie. Dies hat ein hoheres
Engagement, eine Selbstverpflichtung und
ein Streben nach einem langfristigen Er-
folg des Unternehmens beim Menschen
zur Folge.

Typen der Mitarbeitenden in
der Theorie nach Edgar Schein

Er hat in anderer Weise die X-Y-Theorie
weiterentwickelt. Hierbei werden vier
Typen des Mitarbeitenden unterschieden.

1. ,rational economic man”
Der in sich und den Mitmenschen das
Vernunftwesen sieht
2. ,social man”
Der das Bild des sozialen Zusammenhalts,
der Kommunikation, der Interaktion sieht
3. ,self-actualizing man”
Der sich selbst motivierende, aktive, au-
todidaktische Akteur
4. ,complex man”
Sieht die Unterschiedlichkeiten und Vari-
anzen, ist wandlungs-, anpassungs- und
lernfahig

Nun stellt sich die Frage, wie viele
weitergebildete leitende Fachkrifte fiir
Hygiene und Infektionsprévention es in
diesem Tatigkeitsbereich eigentlich gibt?
Welche Weiterbildungen oder vielleicht

konnten Medikamentenpaare sein, die
kollateral sensitiv sind. Das heillt, dass
eine Resistenz gegeniiber dem einen Me-
dikament dazu fiihrt, dass die Bakterien
empfindlicher gegeniiber dem anderen
Medikament werden. Allerdings unter-
scheiden sich die Umgebungsbedingungen
der Bakterien im Patienten klar von denen
in einem Labor. Ein wichtiger Unterschied
dabei ist, dass die Medikamente im Labor
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sogar Studiengénge haben sie absolviert?

In wieweit wurde auf die Vielzahl der un-

terschiedlichen erkldrenden Menschbilder

geschult? Die oben dargestellten Erkla-
rungsmodelle erheben nidmlich keinen

Anspruch auf Vollsténdigkeit. Trotz solcher

Erkldrungsmodelle des Menschbildes gibt

es immer noch geniigend ,Killerphrasen”

in der Fiihrung, die zur Demotivation der

Mitarbeitenden fiihren.

Bei den ,Killerphrasen“ handelt es
sich um wiederkehrende, gesprochene
oder auch nur gedachte Sitze, die durch
leitende HFK genannt oder auch gelebt
werden. Natiirlich ist eine Fiihrungskraft
kein Ubermensch, wichtig aber ist ein
Bewusstsein dafiir zu haben, dass so et-
was vorkommen kann, um im Anschluss
addquat reagieren zu konnen. Denn auch
das nicht gesprochene Wort wird durch
Mitarbeitende wahrgenommen.

Daher ist bei dem heutigen wie auch
zukiinftigen Fachkréftemangel wichtig,
als Fiihrungskraft folgende Leitfragen
zu stellen:

m Welches Menschenbild ist in der Fiih-
rung verankert?

m Entspricht dieses Menschenbild dem
Leitbild des Unternehmens?

m Wenn Mitarbeitende den Werten der
Fiihrungskraft nicht entsprechen, wie
kann die Fithrungskraft motivieren,
damit die Mitarbeitenden die Werte
anerkennen?

m Welche Mitarbeitenden arbeiten im Un-
ternehmen und wie kénnen sie gefordert
und gefordert werden?

m Muss die Fithrungskraft auf alle
Werte/Wiinsche ihrer Mitarbeitenden
eingehen?

Selbsthild der Fachkrafte in
der Infektionspravention

Fachkrifte fiir Hygiene und Infektions-
pravention arbeiten in der Regel alleine.
Arbeiten sie in einem Team, wird von
ihnen verlangt ihren Bereich alleine zu
versorgen. In dem Moment, wo sie aber
wieder ins Team kommen, wird von ihnen
erwartet kollegial, zuverldssig und koope-
rativ zu arbeiten. Sie sollen ihr Wissen tei-
len und moglichst eine Sprache sprechen.

Fachkrifte fiir Hygiene und Infek-
tionsprévention konnen ebenfalls ihr
Menschenbild priifen und sich gezielt
die Frage stellen, ob die Fiihrung, die sie
erleben wirklich die Fiihrung ist, die sie
erleben mdochten.

Die benannten Anforderungen bedeutet
fiir die leitenden Fachkréfte fiir Hygiene
und Infektionspravention zum einen al-
le Mitarbeitenden im Auge zu behalten,
zum anderen von jedem Mitarbeitenden
zu wissen, wie ist der Kenntnisstand, wo
muss gefordert oder gefordert werden.
Denn die unterschiedlichen Charaktere
der Mitarbeitenden bilden das Potenzial
einer Abteilung und konnen sich wunder-
bar ergénzen. Sie sind nur entsprechend
ihres Kenntnisstandes weiterzuentwickeln.

Fiir die Fiihrungskraft ist das eine enor-
me Anstrengung und ohne ein positives
Menschenbild und dem Versténdnis der

abrupt gewechselt werden konnen, wih-
rend bei den Patienten natiirliche Abbau-
prozesse zu schwankenden Antibiotika-
Konzentrationen fiihren. Dabei kann es
Phasen geben, in denen sich die Dosen
aufeinanderfolgender Medikamentengaben
iiberlagern. Wahrend solcher Uberschnei-
dungs-phasen kénnen Wechselwirkungen
zwischen den Medikamenten die Evoluti-
onsdynamik beeinflussen.

Theorie X
wird bestatigt daraus

folgt

Mitarbeitende
ubernehmen keine
Verantwortung zeigen,
kein Engagagement

passive
Arbeitseinstellung des

Mitarbeitenden steigt

N

Strenge Vorschriften,
Regelungen und Kontrollen * auf seinen ihren eigenen Vorteil besonnen ist,

» Schwierigkeiten und Konflikten aus dem Weg geht,
* nichts lernen, keine Verantwortung (ibernehmen

N\ v

Theorie X Douglas Murry McGregor
In seiner Theorie X geht McGregor davon aus, dass

der Mensch

= an sich faul ist,
* arbeitsscheu,

* wenig ehrgeizig,

will.

—Fehlverhalten wird sofort sanktioniert und er wird
mit Belohnungen zur Arbeit ,gelockt”.

dass der Mensch:

hohen Wert sieht

Selbstdisziplin zeigt,

* in seinem/ihrem taglichen Streben einen

* gerne Verantwortung Gbernimmt,

Theorie Y Douglas Murry McGregor
In seiner Theorie X geht McGregor davon aus,

* aus sich heraus Eifer, Wille und

* Problemlésungsfahigkeit, Urteilsvermogen,
Erfindungskraft zeigt und hat ein hohes
Interesse an seiner/lhrer Arbeit

Ubernahme von
Verantwortung fiir das
eigene Tun und
Eigenintitative

Theorie ¥ wird
bestétigt daraus

folgt

Mitarbeitende erhalten
Handlungsspielraum
und tiben Selbstdisziplin
aus. Dies flihrt zu

Engagement fiir die

Arbeit. Daraus folgt

dahinterstehenden Grundsétze langfristig
und nachhaltig nicht durchfiihrbar. Denn
Ziel sollte sein, die Mitarbeitenden zu bin-
den und ihre Motivation zu erhalten.

Im Umkehrschluss kann dies bedeu-
ten, dass die Auseinandersetzung mit
Menschenbildern dazu geeignet ist, sich
mit dem Potential der Mitarbeitenden
zielfithrend zu beschiftigen. Durch die
Auseinandersetzung kann das Potential
der HFK gewinnbringend fiir das Unter-
nehmen eingesetzt werden. Dies kann
die Mitarbeiterzufriedenheit steigern
und in Zeiten von Fachkréiftemangel zu

Zwei Vergleichsmodelle

Um die Liicke zwischen dem Labor und
einer moglichen klinischen Anwendung
zu schliefen, haben die Doktorandin
Christin Nyhoegen und die Forschungs-
gruppenleiterin Dr. Hildegard Uecker der
Forschungsgruppe Stochastische Evoluti-
onire Dynamik des MPI in Plén zwei
mathematische Modelle zum Vergleich

einer langfristigen Bindung fiihren. So-
mit beeinflusst das Menschbild auch den
Fiihrungsstil.

Um einem Fachkraftmangel in der
Hygiene entgegen zu wirken, sollte es
Ziel sein, die vorhandenen Fachkrifte
weiterzubilden, zu halten und in die Ent-
scheidungsprozesse einzubinden. Um dies
zu erreichen, sollten leitende Fachkrifte
fiir Hygiene und Infektionsprévention die
entsprechenden Weiterbildungen oder Stu-
diengdnge in Personalfiihrung absolviert
haben. RegelméRige Fortbildungen und Re-
flektionen des eigenen Fiithrungsverhaltens

Abb 1-3: Eigene Darstellung

sind dabei unerlésslich. Die AuRendarstel-
lung der Hygiene als Wissenschaft sollte
kiinftig durch eine moderne Fiihrung -
unter Berticksichtigung der verschiedenen
Fiihrungsstile und beruhend auf einem
positiven Menschbild - geprigt sein.

www.uke.de |

und beim Patienten

aufgestellt - ein ,Labormodell“ und ein
pharmakokinetisch-pharmakodynami-

sches ,Patientenmodell”. Die Analyse zeigt,
dass im Labor die Behandlung mit dem
schnellsten Wechsel der Medikamente die
Bakterienpopulation immer mindestens
genauso gut unterdriickt, wie Behandlun-
gen mit langsameren Wechseln. Bei der
Behandlung von Patienten trifft das zwar
hdufig auch zu, manchmal kann jedoch
ein etwas langsamerer Wechsel vorteil-
haft sein. Das vor allem dann, wenn die
Bakterien langsam replizieren und die
pharmakodynamische Kurve steil ist oder
die Medikamente antagonistisch wechsel-
wirken. ,Unsere Ergebnisse zeigen, dass
sequentielle Therapie nicht nur im Labor,
sondern auch im Patienten gut funktionie-
ren konnte. Die optimale Strategie kann
aber unter Umstédnden leicht variieren®,
sagt die Doktorandin Christin Nyhoegen.

Einsatz in der Praxis

Wenn vor der Behandlung keine Resisten-
zen vorhanden sind, bringt die kollaterale

Sensitivitit keinen wesentlichen Vorteil,
es sei denn, die Zellteilungsrate ist nied-
rig und der Wechsel zwischen den Medi-
kamenten langsam. Im Gegensatz dazu
haben Wechselwirkungen zwischen den
Medikamenten einen grofen Einfluss auf
die Effizienz von Behandlungen, in denen
schnell gewechselt wird. Das zeigt, wie
wichtig diese fiir die optimale Auswahl
von Medikamentenpaaren sein konnten.

Unabhéngig von der theoretischen
Studie gibt es erste Bemiihungen, mittels
Beobachtungsstudien Hinweise auf die
Wirksamkeit der sequentiellen Therapie
im Patienten zu erlangen. Ergebnisse
dieser als auch der theoretischen Studie
konnen eine Grundlage fiir die Planung
randomisierter klinischer Studien bieten,
die derzeit jedoch noch nicht umsetzbar
sind.

www.evolbio.mpg.de |
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Hochkomplexe Wiederaufbereitung mit System

Im Fokus stehen wiederauf-
bereitbare Sterilgiter, die

zur keimarmen und sterilen
Anwendung bestimmt sind.

Hans-Otto von Wietersheim, Bretten

Bei der ,Aufbereitung* handelt es sich um
ein Verfahren, das mit einem gebrauchten
Produkt durchgefiihrt wird, um seine si-
chere Wiederverwendung zu ermoglichen.
Dazu gehoren Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation und damit zusammenhén-
gende Verfahren sowie Priifung und
Wiederherstellung der technischen und
funktionalen Sicherheit des gebrauchten
Produkts. Vom Adenotom iiber den Ka-
theter bis zum Zungenspatel - Medizin-
produkte (MP) gehoren dazu. Auch bei
ihnen spielt die richtige Desinfektion eine
wichtige Rolle, um Infektionsrisiken zu
minimieren und sowohl Anwender als
auch Patienten nachhaltig zu schiitzen.
Bei wiederverwendbaren Produkten ist es
wichtig, dass diese iiber die vorgesehene
Lebensdauer des jeweiligen Gerits sicher
am Patienten eingesetzt werden konnen.
Dies gilt fiir chirurgische Instrumente, die
bei hochriskanten Eingriffen mit ,,sterilen”
Bereichen des menschlichen Kérpers, ein-
schlieRlich Blut, in Kontakt kommen, bis
hin zu Instrumenten, die nur die Haut
des medizinischen Personals oder der Pa-
tienten beriihren. Die Anwendung solcher
MP setzt eine vorhergehende Aufbereitung
voraus, an die klar definierte Anforderun-
gen - beispielsweise zur Vorbeugung einer
Kreuzkontamination - zu stellen sind. Ge-
eignete validierte Verfahren im Sinne des
§ 8 Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) sind Verfahren, die ein er-
klartes Ergebnis (insbesondere Sauberkeit,
Keimarmut, Sterilitit und Funktionalitét)
reproduzier- und nachweisbar stéindig er-
bringen. Die Aufbereitung und Erfiillung
der Anforderungen setzen deshalb ein
etabliertes und fortgesetztes Qualitits-
management (QM) voraus.

Sicherheit hat Prioritat

Ein strukturierter Aufbereitungsraum bil-
det nach wie vor die Grundlage fiir den
korrekten Infektionsschutz. Der Aufberei-
tungsraum wird von Hygiene-Fachkréften
auch als Aufbereitungseinheit fiir Medi-
zinprodukte (AEMP) bezeichnet. Bei der
Planung der Aufbereitungseinheit fiir MP
ist es wichtig, die vorgeschriebene raumli-
che Trennung von unreinem und reinem
Bereich korrekt einzuhalten. Der unreine
Bereich umfasst die Anlieferungszone,
den Thermodesinfektor und gegebenen-
falls einen Arbeitsplatz fiir die manuelle
Aufbereitung. In den reinen Bereich fallt
die Kontrollfliche zur Entladung des RDG
/ Thermodesinfektors, Funktionspriifung
und Sortierung. Die Aufbereitung von MP
soll generell unter Beachtung der gemein-
samen Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention und des BfArM , Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® in der jeweils aktu-
ellen Fassung erfolgen. Dabei sollte man
wenigstens zwei fiir die Dekontamination
oder Inaktivierung von Prionen geeignete
Verfahren kombinieren. Die Kette von er-
forderlichen MaRnahmen muss optimiert
sein, da Schwichen in einem Einzelschritt
(beispielsweise nach der Reinigung) den
Gesamterfolg infrage stellen konnen. Der
vollstandige Prozess der RKI-konformen
Instrumentenaufbereitung beinhaltet die
Reinigung und Desinfektion, Verpackung,
Sterilisation, Dokumentation und Freigabe
der Instrumente.

Aufbereitung mit Validierung

Laut MPBetreibV ist der gesamte Prozess
der Instrumentenaufbereitung mit geeig-
neten validierten Verfahren von sachkun-
digen Personen so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren reproduzierbar
gewdhrleistet ist. Die Medizinprodukteauf-
bereitung ist einer der Kernbereiche der
Hygiene und steht im Fokus von Gesetzge-
ber und Priifbehérden. Die Anforderungen
in diesem Gebiet sind komplex, denn viele
MP besitzen sehr spezifische Eigenschaf-
ten oder bestehen aus hoch sensiblen Ma-
terialien. Hersteller von MP sind daher

verpflichtet, Angaben zur Aufbereitung zu
machen. Die Aufteilung eines Aufberei-
tungsraumes in verschiedene Bereiche ist
in einer Zentrale Sterilgutversorgungsab-
teilung (ZSVA) und in der AEMP eines am-
bulanten OP-Zentrums im Regelfall nicht
ausreichend. Zunehmende Anforderungen
an die Krankenhaushygiene und verstirkte
Diskussionen iiber multiresistente Keime
haben die Aufbereitung medizinischer En-
doskope (auch Gastrokope und Koloskope
einschlieBlich der endoskopischem Zusatz-
instrumentariums wie Biopsiezangen, Pa-
pillotome und des Optikspiilsystems) ins
Zentrum des klinischen QM geriickt. Die
Validierung der Aufbereitungsprozesse von
MP ist hygienisch zwingend und gesetzlich
vorgeschrieben (§ 8 MPBetreibV). Sie gilt
fiir Krankenhéuser, den niedergelassenen
Bereich und externe Dienstleister. Validier-
te Prozesse sind zudem ein Grundpfeiler
jeder ordnungsgeméRen und effizienten
Ablauforganisation in der ZSVA und der
AEMP. Fiir die maschinelle Aufbereitung
stehen thermische oder chemothermische
Verfahren zur Verfiigung. Die thermische
Aufbereitung erfolgt bei Temperaturen
>90° im Reinigungsdesinfektionsgert
(RDG). Die Desinfektionswirkung erfolgt
durch die Temperatur in Abhéngigkeit der
Einwirkzeit. Je nach Programm und RDG
kommen dabei Reiniger, Neutralisations-
mittel und Klarspiiler zum Einsatz. MP,
die aufgrund ihrer Materialbeschaffen-
heit temperaturempfindlich sind, werden
chemothermisch, d. h. iiblicherweise bei
Temperaturen zwischen 50 °C und 60 °C
mit einem Reiniger und zusdtzlichem
Desinfektionsmittel aufbereitet.

Gliederung von MP

Mitarbeiter fiir die Aufbereitung miissen
iiber die erforderliche Sachkenntnis, z. B.
Sachkundelehrgang geméiR § 4 Abs. 3 MP-
BetreibV fiir die Instandhaltung von MP
nach den Vorgaben der DGSYV, verfiigen.
In den vergangenen Jahren wurden die
Hygienerichtlinien fiir schwer zu reini-
gende Hohlrauminstrumente, wie sie z. B.
in der Ophthalmochirurgie regelmiRig
zum Einsatz kommen, stetig verscharft.
Laut Schitzung des Fraunhofer-Instituts
landen pro Jahr etwa 8000 Tonnen Ein-
malinstrumente aus Chromstahl allein in
Deutschland auf dem Miill. Angesichts
dieser Menge fordert die Deutsche Oph-
thalmologische Gesellschaft (DOG), dass
auch der Ressourcenverbrauch bei der Be-
wertung von Alternativen beriicksichtigt
werden muss. Dazu sind entsprechende
Analysen zu erstellen, die neben dem
Material des Einmalartikels und seiner
Verpackung auch untersuchen, inwieweit
eine Wiederaufbereitung moglich ist und
welcher Aufwand damit verbunden wire.
Auch bei wiederverwendbaren Materialien
entstehen artikelabhéngig Treibhausgas-
Emissionen, z. B. durch den Sterilisations-
prozess bei der Wiederaufbereitung. Diese
miissen ebenso wie der Ressourcenver-
brauch durch Transport- und Lagerungs-
prozesse mitberiicksichtigt werden. Diese
Analysen sind aufwendig und kénnen von
einzelnen Arzten, die diese Materialien

einsetzen und fiir die Einhaltung der Hy-
gienevorschriften haften, nicht geleistet
werden. Aus diesem Grund erscheint es
sinnvoll, die Hersteller und ihre Verbén-
de einzubinden. So sollte auch jedes MP
entsprechend gekennzeichnet werden, um
Praxen und Kliniken eine Orientierung fiir
Vergleiche zu bieten und etwa entstehende
Mehrkosten gegeniiber den Kostentrégern
mit Argumenten der Ressourcenschonung
und der Nachhaltigkeit zu begriinden.
Zwischen den Zielen der Hygiene und der
Ressourcenschonung muss jedoch abge-
wogen werden. Fragen der Nachhaltigkeit
sollten iiber den gesamten Lebenszyklus
bestimmter Produkte und deren Service,
wie z. B. beim Sterilisationsprozess, be-
riicksichtigt werden. Nur so kann bei einer
Lhinreichenden” Hygiene Ressourcenver-
brauch minimiert werden. Dem Anwender
sollte das Risiko einer Ubertragung stets
bewusst sein, um diese friihestméglich
erkennen und kiinftig unterbinden zu kon-
nen. Dariiber hinaus miissen Mitarbeiter
regelmiRig in der Aufbereitung von MP
geschult werden. Die Verwendung von
Einmalprodukten senkt zwar das Uber-
tragungsrisiko von Erregern, erhoht jedoch
andererseits die Abfallmenge und auch die
Kosten. |

DR.WEIGERT

Weiter denken -
Fortschritt leben.

Das innovative Hochkonzentrat steht fiir eine neue
Leistungsstufe bei der maschinellen Instrumenten-
aufbereitung bei gleichzeitig reduziertem Produkt-
bedarf. So sorgen wir fiir mehr Nachhaltigkeit.

Machen Sie sich bereit fiir die Zukunft!

www.drweigert.de
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Moderne Proteomik komplementiert die Molekulare Diagnostik

Die Gesamtheit aller
Proteine einer Zelle, eines
Zellkompartiments, Organs
oder Organismus wird
unter dem Begriff Proteom
zusammengefasst.

Prof. Dr. Oliver Schilling, Maren Stillger
und Dr. Matthias Fahrner, Institut fir
Klinische Pathologie, Universitatsklini-
kum Freiburg und Eva Brombacher und
Dr. Clemens Kreutz, Institut fir Medizini-
sche Biometrie und Statistik, Universi-
tatsklinikum Freiburg

Die Proteomik bezeichnet die Erforschung
des Proteoms zu einem bestimmten Zeit-
punkt und unter definierten Bedingun-
gen. Im Vergleich zum eher statischen
Genom, gelten das Transkriptom und
Proteom als dynamisch. Sie konnen sich
in Antwort auf variierende Bedingungen
(beispielsweise Temperatur, Umweltfakto-
ren) qualitativ und quantitativ verandern.
Zwei veranschaulichende Beispiele sind
die Entwicklung einer Kaulquappe zum
Frosch und einer Raupe zum Schmetter-
ling: sowohl im Larvenstadium als auch
als Adulte tragen die Tiere das gleiche
Genom, wohingegen sich ihr duRerliches
Erscheinungsbild unterscheidet. Das
gleiche Prinzip gilt natiirlich auch fiir
die Organentwicklung. Dies verdeutlicht
die Bedeutung der Genexpression und
der Proteomzusammensetzung fiir die
Ausbildung von Phinotypen.

Anwendungen der massen-
spektrometrischen Proteomik

Die massenspektrometrische Proteomik
erlaubt die Erforschung komplexer, me-
dizinisch auffilliger Zustinde und bio-
logischer Grundlagen. Folgende Fragen
konnen beantwortet werden: Welche
Proteine werden exprimiert? Welche bio-
logischen Prozesse und Signalwege sind
aktiv? Welche Proteine interagieren mit-
einander? Wie sind Proteine verdndert?
Somit ermdglicht die massenspektromet-
rische Proteomik, Proteomverdnderungen
zwischen pathologischem und gesundem
Gewebe aufzudecken und damit die Cha-
rakterisierung diverser Krankheitsbilder,
wie Krebs, Amyloidosen oder chronischer
Entziindungskrankheiten. Anhand der
Proteinprofile konnen unterschiedliche
Subtypen charakterisiert oder in Pan-
Entitéten Muster erkannt werden. Hierfiir
kann natives Gewebe, Formalin-fixiertes
und in Paraffin-eingebettetes Gewebe
und Korperfliissigkeiten (z.B. Blut, Urin,
Liquor) untersucht werden. Die Untersu-
chung von Signalwegen, beispielsweise
durch Phosphoproteomik, ermdoglicht
Krankheitsmechanismen aufzudecken

und Anhaltspunkte fiir Therapien
abzuleiten.
Proteomanalyse A

Prof. Dr. Oliver Schilling

Foto: privat

MTB Patienten
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Maren Stillger
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FFPE Proben
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Dr. Matthias Fahrner Foto: privat

Semi-automatische
Probenvorbereitung
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Eva Brombacher Foto: privat

MS/MS Messung

Dr. Clemens Kreutz Foto: CIBSS

MS/MS Spektren
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Ubersicht iiber die einzelnen Schritte einer typischen proteomischen Probenbehandlung im MTB. Proben von Patienten werden gesammelt (z. B. Resektate,

Biopsien), FFPE fixiert und dissektiert. Mithilfe eines Pipettierroboters werden die Proben standardisiert fiir die MS/MS Messung vorbereitet. Nach der MS/

MS Messung werden die Spektren mit einer Datenbank abgeglichen und das MTB erhiilt eine Auflistung der Proteinidentifizierungen und -quantifizierun-
gen (Expressionsprofile).

Funktioneller Ablauf der
MS- Proteomik

Fiir die masenspektrometrische Proteo-
mik werden Proteine in kiirzere Peptide
geschnitten, meist mit der Protease Tryp-
sin. Das Peptidgemisch wird chromato-
graphisch aufgetrennt und {iblicherweise
direkt in ein Massenspektrometer inji-
ziert. Hier erfolgt eine Fragmentierung
der Peptide welche (zusammen mit der
Masse des intakten Peptids), Auskunft
tiber die Sequenz und Menge eines Pep-
tids gibt. Die erhaltenen Massenspek-
tren werden mittels bioinformatischer
Algorithmen analysiert und hierbei mit
einer Sequenz-Datenbank abgeglichen.
Solche Peptid-Spektrum-Matches wer-
den im Anschluss statistisch validiert.
Die identifizierten Peptide werden den
zugehorigen Proteinen zugeordnet. Auf
diese Weise kénnen mit hoher Geschwin-
digkeit und Sensitivitit mehrere Tausend
Proteine einer komplexen Probe analysiert
werden.

Proteomanalyse B

Proteomik komplementiert
genomische Analysen

Nach der Genomik und Transkriptomik
findet nun auch die Proteomik ihren
Weg in die molekulare Diagnostik. Bis-
her beschrénkte sich die Proteinanalyse
in der Diagnostik hauptsichlich auf die
Immunohistochemie. Die Proteomik
wird erginzend zur Genomik und Trans-
kriptomik genutzt, da sie eine direktere
Charakterisierung des bestehenden Pha-
notyps liefert. Eine Vielzahl an Krebs-
Studien hat gezeigt, dass die Korrelation
zwischen der mRNA-Expression und der
Proteinexpression haufig sehr limitiert ist
und kein linearer Zusammenhang dieser
beiden biologischen Ebenen besteht. Ein
weiterer Vorteil der Proteomik liegt in der
Analyse von Post-Translationalen Modifi-
kationen (PTMs). Phosphorylierungen und
Glykolisierungen, welche fiir die Prote-
infaltung und -funktion, die subzellulire
Lokalisation und den Protein-Abbau ver-
antwortlich sind, konnen mittels MS an

Proteomanalyse C

Mit den richtigen Auswertungsverfahren konnen krankheitsrelevante Biomarker, mit

sehr hoher Priizision gefunden werden.

Foto: Universitatsklinikum Freiburg

@ = Potentieller Biomarker

@ = Anderes Protein

Proteinen nachgewiesen werden. Auf diese
Weise kann z.B. die Aktivitéit von Kinasen
untersucht werden, die sich oftmals als
therapeutische Ziele eignen.

Tiefgreifende molekulare
Diagnostik moglich

Seit 2022 wird am Institut fiir Klinische
Pathologie des Universitatsklinikums
Freiburg (UKF) neben der Histopathologie,
Genomik, und Transkriptomik auch die
MS-Proteomik in das Molekulare Tumor-
board (MTB) integriert. Dabei fokussiert
sich das MTB zunéchst auf Patienten mit
seltenen Tumorentititen, fiir die kein
klarer therapeutischer Leitfaden definiert
ist, und Patienten, bei denen der klinische
Leitfaden erschopft bzw. ausgereizt ist. In
der detaillierten molekularen Diagnostik
liefert die Genomik Aufschluss iiber die
Tumormutationslast und onkogene Muta-
tionen. Die Transkriptomik zeigt Genfu-
sionen und Expressionsprofile auf Trans-
kriptebene. AbschlieRend werden mittels
Proteomik dann vor allem die Expressi-
onsprofile auf Proteinebene komplemen-
tiert. Da die Proteomik in der Diagnostik
selbst noch ein junges Feld ist, besteht
der aktuelle Fokus drauf Biomarker und
Auffélligkeiten aus der Genomik/Tran-
skriptomik zu untersuchen und somit die
bestmégliche Therapieentscheidung weiter
zu unterstiitzen. Durch Einsatz der Phos-
phoproteomik, die das Katalogisieren von
Proteinen mit Phosphatgruppen als PTM
ermoglicht, kann auferdem gezielt die
Aktivitét von Signalwegen untersucht wer-
den. Am UKF wird zudem angestrebt, die
MS-Proteomik bald auch zur Klassifizie-
rung der Amyloidose-Subtypen zu nutzen.
A. Dogan vom Memorial Sloan Kettering
Cancer Center in New York beschreibt
in seinem Artikel (Annual Review of Pa-
thology: Mechanisms of Diseases, 2017)
zum Einsatz von Proteomik in der Dia-
gnose von Amyloidosen den Fortschritt,
der durch die Proteomik erzielt wurde.
Mittels Proteomik wurden neue Mischfor-
men entdeckt und Subtypen unterschie-
den, was eine zielgerichtetere Behandlung
erlaubt. Diese Beispiele zeigen, wie durch

Expressionsprofile
Protein Intensity  Intensity  Intensity
ID Samplel Sample2 Sample3
BRCA 23590 21357 23197
KRAS 18623 19265 18438
PIK3CA 19487 19528 19146
PD-L1 22514 21985 22731

Foto: Maren Stillger

die Integration der Proteomik bestehende
Diagnoseverfahren komplementiert und
sogar verbessert werden.

Navigation in der Flut
statistischer Auswertungen

Der technologische Fortschritt bei der
Etablierung verschiedener MS Verfahren
ist gefolgt von der Entwicklung von neuen
computergestiitzten Methoden zur Ana-
lyse und Interpretation der resultieren-
den Spektren. Fiir diese Analyse werden
sowohl bioinformatische Verfahren zur
Identifizierung von Peptiden und Prote-
inen, als auch statistische Verfahren zur
unverzerrten Quantifizierung einzelner
Proteine und zur Bestimmung komple-
xer Signaturen benotigt. In den letzten
Jahren wurde eine Flut von bioinforma-
tischen und statistischen Verfahren zu
diesem Zweck entwickelt. Wie bei ande-
ren Omics-Techniken zur Hochdurchsatz-
Quantifizierung molekularer Komponen-
ten ist jedoch auch im Feld der Proteomik
die Leistungsfahigkeit von Analysemetho-
den von spezifischen Eigenschaften der
untersuchten Proben und der verwendeten
Messtechnik abhéngig. Somit ist es eine
groRe Herausforderung, die einzelnen
Analyseschritte zu generisch einsetzbaren,
optimierten Analyseworkflows zu kom-
binieren. Mittels Benchmark-Daten, die
sich z.B. durch Mischung zweier Proben in
bekanntem Verhéltnis generieren lassen,
kann die Leistungsfahigkeit von einzelnen
Analyseschritten und von umfassenden
Analyse-Workflows bewertet werden.

Was steht einem vermehrten
Einsatz der Proteomik im Weg?

Trotz des grofen Potentials und Fort-
schritts der MS ist die Verwendung der
Proteomik in der Praxis noch eher be-
grenzt. Zur Etablierung fehlen Benchmar-
king-Studien, die Leistungsfihigkeit von
Analyse-Routinen bewerten und deren
Robustheit nachweisen. In einer Koope-
ration des Kreutz Labors und des Schilling
Labors in Freiburg, wurde dieser Aspekt
adressiert. Es wurden 1428 unterschied-

liche Analyse-Workflows verglichen, die
sowohl die bioinformatische als auch die
statistische Auswertung umfassten (Na-
ture Communications, 2022). Es wurde ge-
zeigt, dass die neuartige daten-unabhingi-
ge Messmethode (engl. Data-independent
acquisition) geeignet ist, differentiell
regulierte Proteine in Anwesenheit von
interindividueller Heterogenitét zu iden-
tifizieren. Neben der reproduzierbaren
Identifizierung differentiell exprimierter
Proteine zeigte die Studie jedoch auch gro-
Re Unterschiede zwischen den Resultaten
einzelner Workflows. Sie unterschieden
sich in der Gesamtzahl der identifizierten
Proteine und in der Quantifizierung diffe-
renziell regulierter Proteine. GroRangeleg-
te Benchmarking-Studien sind ein erster
Schritt, um die Herausforderungen, vor
denen die Proteomik noch steht, zu iiber-
winden. Im MTB in Freiburg wird dies
durch robustere und reproduzierbarere
Workflows fiir die Probenvorbereitung, fiir
die MS-Messung, fiir die bioinformatische
und statistische Analyse sowie durch den
Finsatz von Parametern zur Qualitétskon-
trolle angegangen.

Zusammenfassend sehen wir die
Proteomik auf einem guten Weg, das
Portfolio der Omics-Analysen zu ergén-
zen und die molekulare Diagnostik zu
stirken. Fortschritte in der Datenanalyse
und Softwareentwicklung, aber auch die
Etablierung robuster Probenvorberei-
tungsworkflows zeigen, dass die Heraus-
forderungen iiberwunden werden konnen.
So sehen wir die Proteomik als genauso
robust einsetzbar wie die seit lingerem
etablierten genomischen Analysen. Die
Kombination aus Histologie, Genomik,
Transkriptomik und Proteomik zeigt ei-
nen wertvollen Ansatz, um Krankheits-
bilder differenziert zu charakterisieren,
Pan-Entitdten Muster zu erkennen und
dem Patienten eine individuelle und best-
mogliche Therapie anzubieten.

| www.cibss.uni-freiburg.de |
| www.uniklinik-freiburg.de |
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Next Generation
Sequencing eroffnet neue
Wege in der Pravention und
Ausbruchsbekampfung.

Dr. Katja V. Goller und Prof. Dr. Nils-Olaf
Hiibner, Institut fur Hygiene und Um-
weltmedizin, Universitatsmedizin Greifs-
wald und Dr. Christian Kohler und Prof.
Dr. Karsten Becker, Friedrich-Loeffler-In-
stitut fiir Medizinische Mikrobiologie,
Universitatsmedizin Greifswald

Molekularbiologische Methoden haben in
den letzten Jahrzehnten die mikrobiologi-
sche Diagnostik revolutioniert und dabei
unter anderem die Geschwindigkeit und
Genauigkeit deutlich erhéht. Zuletzt hat
die SARS-CoV-2-Pandemie eindriicklich
offenbart, mit welchem Tempo derartige
Verfahren heute adaptierbar sind: Nur
wenige Wochen nach der Entdeckung

Die Zukunft hat begonnen:
punktgenaue, molekulare Infektionspravention

Dr. Katja V. Goller

Foto: Universitatsmedizin Greifswald

beschrieben werden kann, umso geziel-
ter und wirksamer konnen HygienemalR-
nahmen eingesetzt werden. Mittels PCR-
Methoden lassen sich rasch Erreger und
relevante Resistenz- und Virulenzfaktoren
nachweisen, auch von Erregern, die mit-

Spatio-temporale Ausbruchanalyse anhand von

NGS-Daten. Verbundene Cluster-Gebiete der

Gamma-Variante im Mecklenburger Raum (Poly-

gone) und deren Ausbreitung in M-V (Pfeile)

(Abb. von Dr. Anne Pohlmann, Institut fiir Virusdiagnostik,

Friedrich-Loeffler-Institut/Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit,

Greifswald-Insel Riems)

des Erregers war dessen Nukleinsiu-
re-Sequenz aufgekldrt und damit die
Grundlage fiir Diagnostik, Surveillance,
Impfprévention und Therapie geschaffen.
Fiir viele erstmals sichtbar war damit
die Next Generation Sequencing (NGS)-
Methodik in der Routinediagnostik
angekommen. Was jetzt im Schlaglicht
steht, ist tatsdchlich schon ldnger nicht
mehr aus der Versorgung wegzudenken,
leidet aber immer noch unter ihrem
,Cutting-Edge-Forschungs-Image".

Schnelligkeit und
Prazision sind Trumpf

Beim Nachweis von Infektionserregern
und ihrer Charakterisierung sowie dem
Durchbrechen von Infektionsketten und
der Bekdmpfung von Ausbriichen sind
Schnelligkeit und Prézision Trumpf:
Umso schneller und genauer der Erreger

tels kulturbasierter Methoden nicht leicht
nachweisbar sind. Dabei werden spezifi-
sche Genabschnitte nachgewiesen, die
direkt zur Erregeridentifizierung oder
zum Nachweis von Resistenz- oder Viru-
lenzdeterminanten dienen.

Limitation der PCR -
Vorteile des NGS

Fiir eine hypothesenfreie Identifizierung
konnen konservierte Genabschnitte z.
B. ribosomaler Gene (16S rRNA-Gen
u.a) mittels universeller PCR-Primer
amplifiziert und sequenziert werden,
um dann die Spezieszugehérigkeit iiber
einen Datenbankabgleich zu ermitteln.
Jedoch erhdlt man mittels PCR nur sehr
eingeschrinkte Informationen iiber den
Erreger. NGS ermdéglicht dagegen heut-
zutage, schnell komplette Erregergenome
zu entschliisseln. Anhand von Volllingen-

Prof. Dr. Nils-Olaf Hiibner

Foto: Universitatsmedizin Greifswald

sequenzdaten konnen Mutationen identi-
fiziert werden, die z. B. Riickschliisse auf
Ubertragbarkeit, Pathogenitit und Resis-
tenz ermdglichen und die Evolution eines
Erregers quasi in Echtzeit sichtbar werden
lassen. NGS eroffnet auch die Moglichkeit

zur Metagenomanalyse, d.h. die gleich-
zeitige Erfassung komplexer mikrobio-
logischer Lebensgemeinschaften, um
so z.B. auch bisher unbekannte Erreger
zu erkennen. Durch Zusammenfiihrung
epidemiologischer und genetischer Da-
ten konnen Ubertragungswege priziser
aufgedeckt und Ausbruchsgeschehen von
zufélligen Haufungen unterschieden wer-
den. Das hat das Potential, die Reaktion
auf den Nachweis von Erregern sowohl
in der Krankenversorgung als auch im
Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD)
zu revolutionieren, da viel schneller und
zielgerichteter als bisher reagiert werden
kann.

Hochauflésende
genomische Surveillance

SARS-CoV-2 weist als RNA-Virus eine
besonders hohe Mutationsrate auf, die

Was die Epigenetik Uber Gebrechlichkeit verrat

Wissenschaftler des Deutschen Krebsfor-
schungszentrums entwickelten ein mathe-
matisches Modell, das die Gebrechlichkeit
anhand epigenetischer DNA-Methylie-
rungsmuster im Blut vorhersagen kann.

Es ist bekannt, dass bestimmte epigene-
tische Faktoren wie DNA-Methylierungen
eine grofe Rolle im Alterungsprozess spie-
len. Die Methylierung reguliert in hohen
MaRe die Aktivitdt der Gene. Anders als
der genetische DNA-Code, sind epigene-
tische Merkmale durch zahlreiche Fakto-
ren, wie z.B. Lebensstil oder Erndhrung,
beeinflussbar. DNA-Methylierungsmuster
lassen sich relativ einfach in menschli-
chen Blutproben bestimmen. Forscher
des DKFZ gingen der Frage nach, ob sich
diese Informationen fiir eine biologische
Bewertung der Gebrechlichkeit einer
Person nutzen lassen. Gebrechlichkeit ist
das Ergebnis eines Zusammenspiels von

genetischen, zellbiologischen psychosozi-
alen und Umweltfaktoren. Sie wird im
hoheren Alter zunehmend héufiger, stei-
gert das Risiko fiir Gesundheitsprobleme
und Krankenhausaufenthalte und geht mit
einer erhohten Sterblichkeit einher.

HIn unserer alternden Gesellschaft w-
re es wiinschenswert, dem Auftreten der
Gebrechlichkeit durch PriaventionsmaR-
nahmen moglichst gut entgegenwirken
zu konnen®, erkldrt Herrmann Brenner,
Epidemiologe im DKFZ.

Brenners Arbeitsgruppe fithrte im Rah-
men einer bevolkerungsbasierten Kohorte
ilterer Erwachsener aus Deutschland, der
ESTHER Studie, ein molekulargenetisches
Screening durch. Dabei identifizierte sie
eine spezifische DNA-Methylierungssig-
natur, die nicht nur die aktuelle Auspré-
gung der Gebrechlichkeit, sondern auch
das Risiko des Auftretens der Gebrech-

lichkeit in den kommenden Jahren sehr
gut vorhersagte.

Im zweiten Schritt iiberpriiften die
Wissenschaftler, ob der von ihnen ent-
wickelte epigenetische Gebrechlichkeits-
Score das Bestehen bzw. das Risiko der
Gebrechlichkeit einer Person auch in an-
deren Kohorten zuverldssig vorhersagen
kann. Dazu testeten sie ihn mit Hilfe von
Daten einer weiteren Studie mit noch &l-
teren Teilnehmern, der KORAAge Studie.
Diese Validierungsanalyse bestitigte die
vorangegangenen Ergebnisse: Der Score
zeigte eine hohe Ubereinstimmung mit
dem Auftreten der in der Studie beob-
achteten Gebrechlichkeit - sowohl zum
Zeitpunkt des Studienstarts als auch -
in noch stirkerem MaRe - am Ende der
fiinfjahrigen Nachbeobachtungszeit.

| www.dkfz.de |

Dr. Christian Kohler

Foto: Universitatsmedizin Greifswald

immer neue besorgniserregende Varianten
(variants of concern, VOC) hervorgebracht
hat. Diese haben zu mehreren, teils sehr
dynamischen Infektionswellen gefiihrt.
Diese Eigenschaft des Virus ldsst sich
aber auch zur molekularen Surveillance
nutzen, d.h. die Ausbreitung des Erregers
kann live“ mitverfolgt und Préventi-
onsmallnahmen prizise gesteuert wer-
den. Um fiir Mecklenburg-Vorpommern
(M-V) eine hochauflésende genomische
Surveillance der zirkulierenden Virus-
stimme zu ermoglichen und damit die
gezielte Bekdmpfung durch den OGD zu
gewdhrleisten wie auch die Eigenschaften
der Varianten besser zu verstehen, wur-
de 2021 das Projekt CoMV-Gen (SARS-
CoV-2 in Mecklenburg-Vorpommern:
CoMV-Gen - Genetische Analyse und
Nachverfolgung; www.comv-gen.de)
initiiert und vom Ministerium fiir Sozi-
ales, Gesundheit und Sport des Landes
Mecklenburg-Vorpommern  geférdert.
CoMV-Gen setzt insbesondere auf NGS,
um schnelle, breite und tiefe genetische
Analysen und die Nachverfolgung von

cobas’

Mit weniger
Handgriffen
zum Ziel.
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Prof. Dr. Karsten Becker

Foto: Universitatsmedizin Greifswald

Clustern und Ausbriichen zu ermoglichen
sowie rasch das Einschleppen von neuen
SARS-CoV-2 Varianten zu erfassen. Durch
die detaillierte molekulare Analyse wird
dabei eine kontinuierliche Surveillance
der aktuell in M-V zirkulierenden Virus-
varianten gewdhrleistet. Eine stete, stich-
probenweise Sequenzierung stellt sicher,
dass Neueintridge sowie das Auftreten
von Virusvarianten und Rekombinanten
oder ein erneutes Aufflackern von Vor-
gangervarianten friihzeitig erkannt und
Gegenmallnahmen eingeleitet werden
konnen. So konnte der Pandemieverlauf
hochauflosend geospatial beschrieben
und Infektionspriventionsmalnahmen
gesteuert werden.

NGS ermdglicht
Beschreibung von Ausbriichen

Der Wert der engen Zusammenarbeit und
Surveillance zeigte sich schnell: Anfang
Mérz 2021 wurden durch das CoMV-Gen-
Projekt erste Félle der Gamma-Variante
(P.L; ,brasilianische Variante) in meh-

reren Kreisen in M-V detektiert. Durch
Zusammenfiihrung der genetischen und
infektionsepidemiologischen Daten der
Gesundheitsimter konnte der Ausgangs-
punkt des Ausbruchs zeitnah ermittelt
und die weitere Verbreitung der Gamma-
Variante genau verfolgt werden (siehe
Abb). Die Riickmeldung dieser Daten an
die Gesundheitsdmter half, den Ausbruch
gezielt zu bekdmpfen und zu beenden.
Der letzte P1-Fall wurde im Juni 2021
nachgewiesen.

Perspektive: Molekulare
Infektionspravention

NGS-basierte Herangehensweisen wer-
den zukiinftig deutlich an Bedeutung
gewinnen, sowohl bei der Surveillance
und Ausbruchsbekédmpfung in der Be-
volkerung als auch in Krankenhéusern.
Neben viralen Erregern stehen dabei be-
sonders bakterielle Pathogene und ihre
multiresistenten Stimme im Fokus. Dem
personellen Aufwand und den (sinkenden)
Kosten fiir NGS stehen neben erheblichen
Verbesserungen der Infektionspréavention
Einsparungen durch weniger Infektionen
und gezieltere MaRBnahmen gegeniiber.
Dafiir bedarf es zwingend einer hohen
Auswertungskapazitdt und -kompetenz
und der engen Vernetzung von Diagnos-
tik, Pravention und Therapie. Internatio-
nal verdichtet sich die Datenlage, dass die
effektive Nutzung genomischer Daten in
der Hygiene im Sinne einer molekularen
Infektionspréivention und -kontrolle kos-
teneffizient ist. NGS bietet damit neue und
prézise Moglichkeiten fiir die molekulare
Erregerdiagnostik und Charakterisierung,
Infektionspravention, Ausbruchsanalyse
und Surveillance, die bald so selbstver-
standlich sein werden, wie es heute bereits
die PCR-Diagnostik ist.
| www2.medizin.uni-greifswald.de/hygiene |
| www2.medizin.uni-greifswald.de/mikrobio |

Fachkrafte entlasten -
wir machen es einfach.

Die Anspriiche an das Gesundheitssystem
steigen stetig an. Hohes Arbeitsaufkommen
bringt das Personal in allen Bereichen an
seine Grenzen. Durch mehr Automation, Kon-
solidierung, Integration und Standardisierung
sorgen wir fur Entlastung im Labor und der
Pflege. Schon heute. Wir machen es einfach.
Machen Sie mit.

Sie wollen mehr Uiber lhre neuen
Teamkollegen erfahren?
roche.de/wir-machen-es-einfach

+ + + Alle Inhalte plus tagesaktuelle Informationen auf www.management-krankenhaus.de + + +
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In der Akutversorgung stel-
len hohe Patientenzahlen
eine groBe Herausforderung
dar, Zeit ist hier ein ganz
entscheidender Faktor.

Dr. Jutta Jessen, Weinheim

Der Einsatz von patientennaher Sofortdia-
gnostik mit Point-of-Care Systemen bietet
die Moglichkeit schnell zu reagieren, da
nicht mehr auf wichtige Testergebnisse
aus dem Labor gewartet werden muss.
Welche Moglichkeiten und Erfahrungen
die Implementierung des Rhonda Systems
von Spindiag fiir den Labordienstleister
Medilys mit sich brachte, berichtet Dr.
Thomas Brodegger, Fachgebietsleiter Mole-
kulargenetik der Medilys Laborgesellschaft
mbH, Hamburg.

M&K: Welche Herausforderungen und
welchen Bedarf fiir Point-of-Care Diag-
nostik hatten Sie an Ihrem Standort, wie
sahen die Losungen aus?

Dr. Thomas Brodegger: Die Medilys
ist der Labordienstleister der Asklepios
Kliniken in Hamburg und weiterer Stand-
orte auRerhalb der Metropolregion sowie
von niedergelassenen Praxen. In Hamburg
ist das Labor in einer Satellitenstruktur
organisiert, in der wir in jeder Klinik ein
Basislabor fiir die Akut- und Standard-
diagnostik vorhalten. Spezialdiagnostik
- hierunter fallt auch die molekularge-
netische Diagnostik mittels PCR-basierter

Sequenzierungstechnolo-
gien revolutionieren die
Genomforschung und die
personalisierte Medizin
profitiert.

Dr. Carolin Schéchterle, VDGH - Verband
der Diagnostica-Industrie, Berlin

Alle Lebewesen auf der Erde haben ihr
individuelles Erbgut, welches von Gene-
ration zu Generation weitervererbt wird.
Das Genom des Menschen besteht auf der
kleinsten Ebene aus ca. 3,2 Mrd. Basen-
paaren, den Nukleotiden Adenin, Gua-
nin, Thymin und Cytosin. Die genetische
Grundinformation ist auf knapp 20.000
Genabschnitten, dem Exom, verteilt und
macht jedoch nur einen sehr geringen Pro-
zentsatz der Basenpaare aus. Auch aufer-
halb des Exoms steckt viel Information in
der DNA und die Life-Science-Forschung
erweitert das Wissen dariiber jeden Tag.
Die Sequenzierung des Genoms ist heute
ein wesentliches Element der modernen
Biologie, der medizinischen Forschung und
ihrer patientenorientierten Anwendung.
Die Anfinge dieser Methode gehen auf die
neunzehnhundertsiebziger Jahre zuriick,
als Frederick Sanger 35 Jahre nach der Ent-
schliisselung der molekularen Struktur des
Erbmolekiils DNA eine Analysemethode
entwickelte, um die DNA-Sequenz zu lesen.

Von der Sanger-Sequenzierung
zum NGS

Die Sanger-Sequenzierung ist zeit- und
kostenintensiv, gerade wenn es darum
geht, grofere Bereiche oder gar ganze
Genome zu lesen. Begriindet ist dies in
der enormen Datenmenge. Die Idee der
Hochdurchsatzsequenzierung oder Sequen-
zierung der neuesten Generation (Next
Generation Sequencing - NGS) wur-
de entwickelt, um diesen Prozess zu
beschleunigen.

Hier wird der Ansatz verfolgt, mehrere
DNA-Abschnitte gleichzeitig zu lesen. Ver-
bunden mit gleichzeitigen Fortschritten bei
der Effizienz der biochemischen Durchfiih-
rung der Sequenzierung sowie der Analyse
der Nukleotide durch moderne optische
oder nicht-optische Detektoren konn-
ten die Kosten der Sequenzierung eines
menschlichen Genoms in den vergangenen

Perfekt zugeschnittene POCT-Lésung

Dr. Thomas Brodegger
Foto: Medilys Laborgesellschaft mbH, Hamburg

Dr. Thomas Brodegger, Medilys
Laborgesellschaft mbH, promovierte
an der Universitat Kassel in den Be-
reichen Genetik und Biochemie und
startete seine Diagnostiklaufbahn am
Institut fir Pathologie am Klinikum
Kassel bevor er 2005 zu Medilys
wechselte und dort das Fachgebiet
Molekulargenetik fihrte und ausbau-
te. Seit Ende 2021 leitet er gemein-
sam mit seiner arztlichen Kollegin die
Abteilung Serologie & Molekularge-
netik.

Verfahren - wird im Zentralen Labor am
Standort Altona bearbeitet. Neben der
zentralisierten PCR-Testung, haben wir in

der Friihphase der Coronavirus-Pandemie
auch eine dezentralisierte Testung in den
anderen Kliniken entweder in unserem
Basislabor vor Ort oder direkt in der ZNA
oder einer anderen aufnehmenden Station
angestrebt, um akute Falle fiir die Kliniken
rasch abklédren zu konnen.

Wir wollten unser Konzept der dezen-
tralen Testung mit einem Anbieter durch-
fithren, der sowohl fiir Geréte als auch fiir
Teste wahrend der Coronavirus-Pandemie
zuverlissig lieferfahig war. Wir haben uns
fiir eine dezentralisierte Testung mit dem
Rhonda player entschieden, da der Rhonda
player ein ,.echtes“ PCR-System mit einer
hohen Sensitivitdt und Spezifitat ist.

Durch die parallelen Amplifikations-
kammern in der zweiten PCR-Stufe ergibt
sich perspektivisch eine hervorragende
Kombination aus einer hohen Anzahl an
Targets. Diese unterliegen jedoch nicht
den Limitationen von Multiplexverfah-
ren, die oft etwas geringere Sensitivita-
ten als Single-Target PCRs aufweisen. Die
Handhabung sowohl der Bestiickung der
Rhonda disks als auch der Rhonda player
ist einfach und bendtigt nur eine kurze
Einweisung.

Wie genau setzen Sie Rhonda ein und
was hat sich im Arbeitsalltag dadurch
fiir wen verdndert?

Brodegger: Die dezentrale SARS-CoV-2
Testung in unseren Kliniken hat dazu
beigetragen, die zeitkritische Diagnostik
besser zu managen. Die Turnaround Times
(TAT) haben sich durch die dezentralen
Testungen fiir dringliche Fragestellungen
nochmal deutlich reduziert. Das Patien-
tenmanagement innerhalb der Kliniken

konnte optimiert werden und vor allem
auch bei bestimmten Patientengruppen
eine zeitnahe Diagnosestellung erfolgen.

Bei MRSA konnen Risikopatienten friih-
zeitig gescreent werden, so dass diese bei
einem negativen PCR-Resultat nicht isoliert
werden miissen. Hier gilt aber weiterhin
der kulturelle Nachweis bzw. Ausschluss
als Goldstandard, der immer auch parallel
zur PCR erfolgen sollte.

Sie betreiben Rhonda in Kliniken auf
Station als Labor bzw. Labordienstleis-
ter. Welchen Vorteil sehen Sie darin fiir
sich aus Labor-Perspektive und inwieweit
profitiert die Klinik davon?

Brodegger: Neben dem verbesserten Ma-
nagement der zeitkritischen Diagnostik
hat die Anbindung und Dateniibermittlung
tiber unser Labor-EDV-System erméglicht,
die Meldepflicht automatisiert umzusetzen
als auch dariiber hinaus die Ergebnisse
im gesamten Kontext des Klinikaufent-
haltes zu erblicken, um hygienerelevante
Beratungen zu ermoglichen und die Daten
statistisch zu erfassen. Durch die Testung
vor Ort liegen die Ergebnisse schnell vor,
was ein unmittelbares Handeln ermog-
licht, da die getesteten Patienten sich zu-
meist noch auf der Station befinden. So
konnen beispielsweise hygienerelevante
MaRnahmen eingeleitet werden, um mog-
liche Ausbruchsgeschehen einzuddmmen,
oder Therapien zur optimalen Behandlung
initiiert werden.

POC PCR-Systeme miissen auch fiir me-
dizinisches Personal, das nicht im Labor
tétig ist, einfach und intuitiv zu bedienen
sein. Es muss eine einfache Bestiickung der
Kartuschen durch den Probennehmer, wie

Rhonda MRSA disk. Foto: Spindiag

hier die Rhonda disks, gewahrleistet sein,
um die Proben sicher und ohne Infektions-
risiko zu bearbeiten. Auch Verschleppun-
gen von Nukleinséduren in diesem Setting
ohne Sicherheitswerkbénken miissen wei-
testgehend verhindert werden, da bereits
winzige Mengen ausreichend sind, um eine
Probe zu kontaminieren und ein falsches
Ergebnis zu generieren.

PCR-Infektionsdiagnostik am Point of
Care ist nicht mehr wegzudenken. Wel-
che Patientengruppen werden nach Ihrer
Einschdtzung auch zukiinftig besonders
von Rhonda PCR-Tests am Point of Care
profitieren?

Perspektiven der Genomdiagnostik

Dr. Carolin Schiichterle

20 Jahren von 3 Mrd. US-$ auf einen
Bruchteil der Kosten gesenkt werden.
Ebenso gelang es, die Dauer einer solchen
Whole-Genome-Sequencing (WGS) von
13 Jahren auf unter 24 Stunden zu re-
duzieren. So wurde die Sanger-Methode
stetig verbessert, weiterentwickelt und ist
heutzutage hochgradig automatisiert.

Bis heute wurden mehrere Millionen
Genome von Menschen und anderen Or-
ganismen sequenziert. Die technologischen
Fortschritte und der mogliche enorme Wis-
senszuwachs fiihren zu einem weltweiten
Boom bei der Erforschung der Vielfalt von
Lebewesen, ihrer Gemeinsamkeiten und
Unterschiede in der Anpassung an Um-
weltbedingungen sowie in der klinischen
Forschung bei der Entdeckung von Krank-
heiten und der Erkennung ihrer Ursachen.
Forscher gehen davon aus, dass die Se-
quenzierung in den kommenden zehn Jah-
ren einen bedeutenden Fortschritt in der
Erforschung, Bekdmpfung und Préivention
von Krankheiten wie Krebs bringen wird.

Die Personalisierte Medizin profitiert
enorm von dieser Technologie, da Arzte
durch die Sequenzierung die konkrete ge-
netische Grundlage beispielsweise eines
Tumors diagnostizieren. So lassen sich Pa-
tienten mit all ihren genetischen und zel-
luldren Besonderheiten besser verstehen.
Unternehmen weltweit arbeiten intensiv
daran, die Technologie hinsichtlich Przi-
sion, Geschwindigkeit und Kosten stindig
zu verbessern, um einen noch breiteren
Zugang und mehr Anwendungsmaglich-
keiten zu schaffen, namlich das richtige
Medikament in der richtigen Dosis bei der
richtigen Person einzusetzen.

PR I I N S

L L |~

\AAAACCAG

vsAsnGlnL
LysThrSer,

Sequenzierungstechnologien
in der Versorgung

Schon im Jahr 2019 startete die Natio-
nale Strategie fiir Genommedizin (kurz:
genomDE). Darunter wurde auch das
Modellvorhaben Genomsequenzierung
nach § 64e SGB V gesetzlich verankert.
Dieses vielversprechende Vorhaben bietet
die Moglichkeit, die genetischen Hinter-
griinde von speziellen Krankheiten besser
zu verstehen und zu interpretieren. Die
Strategie ist vom Bundesministerium fiir
Gesundheit gefordert. Die Versorgung soll
im Januar 2024 starten und kann potenzi-
ell den Weg zu einer gesicherten Diagnose
fiir Patienten verkiirzen. Das offnet einen
breiten Zugang zur Genommedizin und
damit auch die Tiir zu einer personali-
sierten Therapiefindung. Das Modellvor-
haben ist zugeschnitten auf Personen, die
an seltenen oder onkologischen Erkran-
kungen leiden, und kann den Einsatz von
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Ganzgenomanalyse Betroffener umfassen.
Die im Rahmen des Modellvorhabens
gewonnenen Daten sollen in der neu ge-
schaffenen genomDE-Plattform gespeichert
werden. So wird ein strukturierter Zugang
in die Patientenversorgung geschaffen.
Die LSR- und Diagnostika-Industrie
unterstiitzt das Modellvorhaben durch
Technologien zum Panel-Sequencing und
WGS. Allerdings hiingt die Optimierung
und Weiterentwicklung der Sequenzi-
erungstechnologien sowie der dazuge-
horigen Auswertungssoftware von der
sicheren und vertrauensvollen Nutzung
von Genomdaten ab. Fiir eine aussage-
kriftige bioinformatische Analyse miissen
Referenzmodelle durch eine Vielzahl an
Daten gestiitzt werden. Problematisch ist,
dass der industriellen Gesundheitswirt-
schaft der Zugang zu Gesundheitsdaten
durch die geltende Rechtslage generell
versperrt ist. Zu hoffen ist, dass mit ei-
nem Gesundheitsdatennutzungsgesetz

450

Brodegger: Mit dem Potenzial der pa-
rallelen Reaktionskammern lassen sich
zukiinftig besser syndromische Testun-
gen abbilden. Hiervon werden insbe-
sondere Patienten mit komplexen und
akuten Krankheitsbildern im Rahmen
einer Ausschlussdiagnostik oder beim
Aufspiiren der urséchlichen Erkrankung
bei komplexer Symptomatik profitieren,
wofiir beispielsweise die Rhonda Respi
disk bereits heute eingesetzt wird. M
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Abhilfe geschaffen wird. Schon die frii-
here Bundesregierung erkannte: ,Daten
helfen heilen®, Dariiber hinaus kann der
Erfolg des Projektes genomDE gesteigert
werden, wenn den Patienten ein breiter
Zugang zu Genommedizin und individu-
eller Versorgung gewihrt wird und das
Modellvorhaben auch von ambulanten,
qualitétsgesicherten Leistungserbringern
umgesetzt werden kann.

Tiefere Einblicke in
DNA-Sequenzen

Durch jahrzehntelange Forschung und
Weiterentwicklung der Sequenzierungs-
technologien haben wir heute die Mog-
lichkeit, die genetischen Hintergriinde des
Lebens besser zu erkennen, zu beschrei-
ben und zu interpretieren. Zur Analyse
einzelner Gene, Genabschnitte bis hin
zum ganzen Genom existiert ein breites
Spektrum an Methoden und Technologien.
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Eine Weiterentwicklung des Next Genera-
tion Sequencing ist das Deep Sequencing.
Es ermoglicht die mehrfache, zum Teil
tausendfache Sequenzierung einzelner Se-
quenzen. Dabei werden in Gewebeproben
von Patienten auch kleinste Mengen an Tu-
morzellen erkannt. Tumorbiopsien enthal-
ten héufig sehr unterschiedliche Zelltypen,
neben den normalen Gewebezellen finden
sich dort auch die genetisch verdnderten
Tumorzellen. Da sich diese Tumorzellen
genetisch unterscheiden konnen, existieren
verschiedene Subklone, die durch Deep Se-
quencing erkannt werden. Dies ergibt eine
umfangreichere Analyse des Ausgangs-
materials, was die Therapieentscheidung
nachhaltig beeinflussen kann.

@ -.I:= 4 E Link zur Broschiire
% .-a: i

,Wir Leben Forschung*
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For Research Use Only! Konsequenzen fiir die Diagnostik?

Zu Beginn eines Ausbruchs
neuer Erreger steht die
Herausforderung der Ver-
fugbarkeit von Diagnostika,
welche zu diesem Zeitpunkt
haufig nur , For Research
Use Only” verflgbar sind.

Nina Passoth, Berlin

Am Beginn der Ausbriiche von SARS-
CoV-2 und der Affenpocken standen
zundchst keine fiir die medizinische
Diagnostik zugelassenen kommerziellen
Tests zur Verfiigung. Alle Produkte waren
JFor Research Use Only“ (RUO), da sie
nicht die notigen Zulassungsverfahren fiir
in-vitro-Diagnostika durchlaufen hatten.
Welche Probleme bei der Anwendung
von RUO-Produkten in den Laboren ent-
stehen, die ohne CE-Kennzeichnung fiir
die Diagnostik genutzt werden, erldutert
Priv-Doz. Dr. Felix Stelter, Leiter der AG
Qualititsmanagement der Akkreditierten
Labore in der Medizin (ALM).

M&K: Welche Voraussetzungen miissen
kommerzielle diagnostische Tests erfiil-
len, um auf den Markt gebracht und von
Laboren angewendet werden zu diirfen?

Priv.-Doz. Dr. Felix Stelter: Tests, die
in der medizinischen Laboratoriumsdia-
gnostik am Menschen eingesetzt werden,
unterliegen der Verordnung (EU) 2017/746
iiber in vitro-Diagnostika (IVDR), die am
26.5.2022 in Kraft getreten ist. Als ,In-
vitro-Diagnostikum“ (IVD) entsprechend
der IVDR gelten alle Reagenzien, Kits,
Gerite, Software, Probengefilie, die zur
In-vitro-Untersuchung menschlicher Pro-
ben bestimmt sind. Die IVDR legt grund-
legende Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen fest und verpflichtet die Hersteller,
eine Leistungsbewertung durchzufiihren,
einschlieRlich des klinischen Nachweises,
dass das Produkt die intendierte Zweck-
bestimmung erfiillt.

IVD werden entsprechend den mit ihrer
Anwendung verbundenen Gesundheitsri-
siken in vier Klassen - A bis D - einge-
stuft. Klasse D beinhaltet die Produkte
mit dem potentiell hochsten Risiko, also
7.B. Tests, mit denen der Nachweis von
Infektionserregern lebensbedrohender
Krankheiten gefiihrt wird. Die Mehrzahl
der in medizinischen Laboren eingesetzten
Testverfahren (ca. 80 %) fallt in die Klasse
C, wenn Ergebnisse érztliche Therapieent-
scheidungen malgeblich beeinflussen und
damit mittelbar erhebliche Folgen fiir die
Gesundheit der Patienten verbunden sein
konnen. Hier nimmt ein aktuelles Problem
der IVDR seinen Ausgang: Die Zuordnung
zu den Klassen C und D erfordert eine
Konformitétsbewertung durch eine exter-
ne benannte Stelle, um das CE-Label und
damit die Vertriebsfahigkeit zu erhalten.
Vor In-Kraft-Treten der IVDR konnte der
Hersteller selbst fiir fast alle Produkte die-
se Bewertung in Eigenregie durchfiihren.
Angesichts nur weniger benannter Stellen
und eines signifikanten finanziellen und
zeitlichen Aufwandes sind Hersteller héu-
figer geneigt, Testverfahren mit geringen
Umsétzen als [IVD vom Markt zu nehmen
und - wenn iiberhaupt - nur noch als RUO-
Test zu vertreiben. In den Laboren sehen
wir die Entwicklung, dass diagnostische
Tests fiir seltene Erkrankungen und/oder
geringem Testvolumen aus wirtschaftli-
chen Griinden vom Markt genommen
werden, mit groRer Sorge und befiirchten
eine Verschlechterung der Qualitdt und
Sicherheit der Patientenversorgung.

Angenommen, es gibt fiir bestimmte di-
agnostische Fragestellungen — z.B. bei
seltenen Erkrankungen oder fiir beson-
dere Patientengruppen, wie beispiels-
weise Neugeborene - kein zugelassenes
In-vitro-Diagnostikum. Konnen Sie dann
im Labor Testverfahren einsetzen, die die
Bedingungen der IVDR nicht erfiillen oder
miissen Sie die Diagnostik ablehnen?

Stelter: Zunichst einmal bin ich Arzt und
in erster Linie dem Patienten verpflichtet;
Labordiagnostik ist eine &rztliche Leistung,
Demzufolge kann ich nicht einfach sagen:
tut mir leid, es gibt keinen zugelassenen
Test, also kann ich die Diagnostik nicht
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machen. Vor allem dann nicht, wenn ich
genau weil, dass es geeignete Testver-
fahren fiir die Fragestellung gibt. Die
IVDR lésst hier eine Option: den Ein-
satz von ,in house“Tests oder auch ,lab
developed“Tests (LDT). Darunter fallen
alle Testverfahren, die innerhalb einer
~Gesundheitseinrichtung“ - also eines
Labors - hergestellt und nicht an andere
rechtlich unabhéngige Einheiten abgege-
ben oder kommerziell vertrieben werden.
Der Begriff ,hergestellt“ im Gesetzestext
ist dabei etwas missverstandlich, da La-
bore im Allgemeinen nicht ,herstellen”,
sondern Reagenzien und Geriite einkaufen
und daraus einen Test entwickeln oder
auf dem Markt vorhandene Testverfahren
an die besondere Zweckbestimmung im
Labor adaptieren. Letzteres schlieft auch
die Verwendung von RUO-Produkten fiir
die Diagnostik am Patienten ein.

Welche Folgen konnen sich aus der Ver-
wendung von LDT'’s bzw. RUO-Produkten
ergeben? Gebrauch und Missbrauch der
Labels scheinen nah beieinander zu
liegen.

Stelter: Dort, wo Labordiagnostik eine
arztliche Leistung ist, haftet stets der die
Leistung erbringende Arzt fiir Schiden, die
ein Patient aufgrund falscher Testergebnis-
se erleidet. Bei fehlerhaften Messergebnis-
sen durch zugelassene IVDs mit CE-Label
kann der Diagnostikahersteller sekundr
in Haftung genommen werden. Beim Ein-
satz von LDT oder RUO-Tests trégt der
Betreiber - also das Labor - alleine die
volle Verantwortung fiir das ordnungsge-
méle Funktionieren des Testverfahrens.
Sie verwenden in Threr Frage den Be-
griff ,Missbrauch® Ich sehe im Einsatz von
LDT’s keinen Missbrauch. Ich bin als Arzt
jederzeit verpflichtet, die in einschldgigen
Gesetzen und Normen niedergelegten An-
forderungen an die Qualitét der Leistungs-
erbringung zu erfiillen. Dazu zédhlen w.a.
die RiliBAK, die DIN 15189 - sofern das
Labor akkreditiert ist - und eben auch
die IVDR, die in Kapitel II, Artikel 5 (5)
die Anforderungen an die Herstellung und
die Verwendung von LDT’s festschreibt.

Was sind das fiir Anforderungen, die La-
bore beim Einsatz von LDT's einhalten
miissen?

Stelter: Auch In-house-IVD miissen die
grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen gemiR Anhang I
der IVDR erfiillen. Anhang I stellt einen
umfangreichen Katalog aus drei Kapiteln
mit mehr als 20 Artikeln dar. Unter an-
derem wird der Nachweis der Leistung
gemil Zweckbestimmung und des diag-
nostischen Nutzens im klinischen Kontext

gefordert. Es muss ein Risikomanage-
mentsystem vorliegen, die metrologische
Riickfiihrbarkeit gesichert sein und eine
vollstindige Sicherheits- und Gebrauchs-
anweisung vorgehalten werden. Ferner
muss eine 6ffentliche Erkldrung zu den
Produktangaben und zur Konformitt er-
folgen. Auf behordliches Ersuchen miissen
Informationen iiber die Verwendung der
In-house-IVD vorlegbar sein.

Das klingt nach erheblichem Aufwand.

Stelter: In der Tat! Der Aufwand fiir
interne Studien und die Dokumentation
ist betrdchtlich und deutlich hoher als
vor In-Kraft-Treten der IVDR. Gerade bei
Parametern zur Diagnostik seltener Er-
krankungen stoRt man leicht an Grenzen
und muss schlussendlich zugeben, dass
nicht in jedem Fall jedem Spiegelstrich
der Verordnung Geniige getan werden
kann. Personelle und materielle Res-
sourcen der Labore sind begrenzt und
viele dieser meist selten angeforderten
Parameter kénnen nicht wirtschaftlich
erbracht werden. Ich setze mich deshalb
als Leiter der AG Qualitéitssicherung dafiir
ein, dass regulatorische Anforderungen an
den Einsatz von LDT’s auf ein realistisches
und erfiillbares, der jeweiligen Situation
angepasstes MaR beschrinkt bleiben.

Im Juni letzten Jahres gab es einen welt-
weiten Ausbruch der Affenpocken, der
auch in Deutschland grofiere Kreise ge-
zogen hat. Viele Labore haben damals
innerhalb weniger Wochen die Diagnostik
in ihr Repertoire aufgenommen. Konnte
dabei den Anforderungen der IVDR immer
Gentige getan werden?

Stelter: Nein, das ist in so kurzer Frist
unmoglich. Wir leben im 21. Jahrhundert
in einer Zeit, wo Sequenzinformationen
iiber neue Erreger innerhalb von Tagen,
maximal Wochen, verfiigbar sind. Das ver-
setzt Diagnostikahersteller und Labore mit
PCR-Erfahrung in die Lage, geeignete Tests
in kiirzester Zeit zu entwickeln und in die
Routinediagnostik zu iiberfiihren. Solche
Teste kénnen in diesem Zeitraum keine
Konformititsbewertung entsprechend der
IVDR durchlaufen und werden zunéchst
als RUO-Produkt vertrieben.

Die Validierung als LDT im Labor bleibt
- orientiert an wesentlichen Kriterien -
zwangsldufig erst einmal oberflichlich.
Das erfordert ein Risikomanagement mit
erhohter Vigilanz durch den Anwender. Im
Klartext hei8t das durchaus: ,Learning
by doing* und ggf. KorrekturmaBnahmen,
sollte sich der Test als unzuverldssig er-
weisen. Aber die Gesellschaft kann es sich
schlicht nicht leisten, am Beginn eines
Ausbruchsgeschehens mit einem potentiell

gefdhrlichen Erreger einen Zeitvorteil
durch iibertriebene Paragraphenreiterei
zu verlieren. Und als Arzt kann ich es in
dieser Situation ethisch nicht vertreten,
mich hinter einem fehlenden CE-Label
zu verstecken und die Durchfiihrung der
Diagnostik abzulehnen.

Welcher Mafinahmen bedarf es, um bei
einem ndchsten Ausbruch schneller und

Seien Sie dabei in der

M&K kompakt

juristisch sicher Diagnostik anbieten zu
konnen?

Stelter: Nun, schneller, als die Labore
bei den beiden letzten beiden Gelegen-
heiten - Affenpocken und SARS-CoV-2
- reagiert haben, geht es eigentlich nicht
mehr. Aber ,juristisch sicher” - da ist noch
Luft nach oben. In Europa gibt es keine
Notfallzulassungen wie die Emergency

Priv.-Doz. Dr. Felix Stelter

Foto: privat

Priv.-Doz. Dr. Felix Stelter, Fach-
arzt fiur Laboratoriumsmedizin, ist
seit 2001 niedergelassen in Augs-
burg. Seit 2008 ist er Arztlicher Leiter
der Labor Augsburg MVZ GmbH, seit
2019 Chief Medical Officer der Sonic
Healthcare Germany. Er leitet die AG
Qualitdtsmanagement des Berufsver-
bandes ALM e.V. — Akkreditierte La-
bore in der Medizin.

Use Authorization (EUA) durch die US-
amerikanische FDA. Hier bedarf es aus
Sicht der Labore gemdR der &rztlichen
Freiheit und Verantwortung angepasster
nationaler Regelungen, welche weiterhin
im medizinischen Bedarfsfall ein rasches
Handeln im Interesse der Patientenversor-
gung und der Bevilkerung erméglichen.
Denkbar wiren eine nationale Sonderzu-
lassung bestimmter Testverfahren oder die
tempordre Aussetzung einzelner Bestim-
mungen der IVDR.
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Erste Zentren fiir Personalisierte Medizin zertifiziert

Die Charité in Berlin und
das Universitatsklinikum
Freiburg haben als erste
Zentren die Zertifizierung
der Deutschen Krebsgesell-
schaft fur Zentren flir Per-
sonalisierte Medizin (ZPM)
erfolgreich abgeschlossen.

In den ZPM werden fiir Patienten mit
fortgeschrittenen  Krebserkrankungen
Therapieempfehlungen auf Basis der
Genommedizin erarbeitet, wenn die
Standardtherapien keine Option mehr
darstellen oder wenn bei seltenen Krebs-
erkrankungen solche nicht vorhanden sind.
Alle ZPM sind innerhalb des Deutschen
Netzwerks Personalisierte Medizin (DN-
PM) miteinander vernetzt und generieren
damit gemeinsam Wissen innerhalb der
Versorgungsstrukturen.

Die Behandlung von Krebspatienten
erfolgt entlang der Empfehlungen aus
S3-Leitlinien. Wurden diese Standardthe-
rapien in den organspezifischen Zentren
bereits umgesetzt, konnen Patienten und
ihre Behandelnden sich bei weiter fort-
schreitender Erkrankung an die Zentren
fiir Personalisierte Medizin wenden. Die
ersten von der Deutschen Krebsgesell-
schaft zertifizierten ZPMs sind die Charité

© koldunova / adobe stock.com

in Berlin und das Universitatsklinikum
Freiburg. Sie erfiillen die angesetzten Qua-
litdtskriterien und haben ein etabliertes
Qualitidtsmanagementsystem nachgewie-
sen. Die Grundlage personalisierter Medi-
zin bilden umfassende Genom-Analysen,

die neue Therapieoptionen eroffnen. Exper-
ten geben im Rahmen eines Molekularen
Tumorboards - einer interdisziplinéren, or-
ganiibergreifenden Tumorkonferenz - auf
Basis der individuellen Genomdiagnostik
und weiteren molekularen Informationen

Empfehlungen fiir den weiteren Therapie-
verlauf. ,,Beide Zentren fiir Personalisierte
Medizin haben die anspruchsvollen Zer-
tifizierungskriterien erfiillt und belegt,
dass sie hervorragende Arbeit leisten.
Dies kommt den Patienten zugute. In den

Zentren konnen ihnen neue, auf sie und
ihre Erkrankung passende Behandlungs-
moglichkeiten angeboten werden. Damit
erreichen wir immer mehr Menschen, bei
denen die Moglichkeiten der Standardthe-
rapie erschopft sind - das ist groRartig®,
so Prof. Dr. Nisar Malek, der gemeinsam
mit Prof. Ulrich Keilholz Vorsitzender der
Zertifizierungskommission ZPM ist und
zudem Leiter des DNPM-Projekts.

Wissensgenerierung aus der
Versorgung

Die Zentren fiir Personalisierte Medizin
werden im Rahmen des Innovationsfond-
Projekts des Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) ,DNPM - Deutsches
Netzwerk fiir Personalisierte Medizin“
eingerichtet. Das Konzept baut auf den
Strukturen des ZPM-Netzwerks in Baden-
Wiirttemberg auf, wo bereits vier Zen-
tren fiir Personalisierte Medizin etabliert
wurden. Im Modellprojekt des G-BA soll
das Konzept nun bundesweit Anwendung
finden. Diese Vernetzung aller ZPMs in-
nerhalb des DNPMs ist fiir die langfristi-
ge Arbeit der Zentren besonders relevant.
Gemeinsame Standards, Dokumentations-
und Bioinformatikstrukturen erlauben
eine fortlaufende Wissensgenerierung.
»Die enge Vernetzung erlaubt uns einen
intensiven Austausch - alle Zentren fiir
Personalisierte Medizin profitieren von den
erhobenen Daten und kénnen die Erkennt-
nisse fiir die Forschung und auch zeitnah

fiir die Versorgung der Patienten nutzen.
Wir sind zuversichtlich, dass wir unseren
Patienten so eine immer bessere Versor-
gung bieten konnen®, sagt Prof. Dr. Nisar
Malek. Die Behandlung onkologischer
Erkrankungen basierend auf Genomme-
dizin ist in einem Modellvorhaben, das im
Paragraf 64e Sozialgesetzbuch V verankert
ist, adressiert. Die Zertifizierung als ZPM
soll fiir den Nachweis einer Erbringung
von Leistungen nach den Vorgaben des
Paragrafen genutzt werden konnen. Die
Moglichkeiten der Personalisierten Medi-
zin sollen somit onkologischen Patienten
perspektivisch bundesweit zur Verfiigung
stehen. ,,Diese ersten Zertifizierungen sind
nur der Anfang®, so Prof. Dr. Ulrich Keil-
holz. Er ist Direktor des Charité Compre-
hensive Cancer Center und gemeinsam
mit Prof. Dr. Nisar Malek im Vorsitz der
Zertifizierungskommission ZPM. , Bereits
jetzt sind acht weitere Erst-Audits fiir die-
ses Jahr geplant. Ich freue mich auf min-
destens zehn hervorragende zertifizierte
Zentren fiir Personalisierte Medizin, in
denen Krebspatienten individuelle und
an aktuellster Forschung ausgerichtete
Unterstiitzung erhalten.”

| www.krebsgesellschaft.de |

KI mit Infrarot-Imaging ermoglicht prazise Darmkrebs-Diagnostik

Kiinstliche Intelligenz und
Infrarot-Bildgebung klassifi-
zieren Tumoren automatisch
und sind schneller als
bisherige Methoden.

Meike DrieBen, Ruhr-Universitat Bochum

Der immense Fortschritt im Bereich der
Therapieoptionen iiber die vergange-
nen Jahre hat die Heilungschancen fiir
Patienten mit Darmkrebs deutlich ver-
bessert. Diese neuen Ansitze wie etwa
Immuntherapien erfordern jedoch eine
prézise Diagnose, damit sie gezielt auf
die jeweilige Person abgestimmt werden
konnen. Forschende des Zentrums fiir Pro-
teindiagnostik PRODI der Ruhr-Universitét
Bochum setzen Kiinstliche Intelligenz in
Kombination mit Infrarot-Bildgebung ein,
um die Therapie von Darmkrebserkran-
kungen optimal auf den einzelnen Pati-
enten abzustimmen.

Die Label-freie und automatisierbare
Methode kann bestehende pathologische
Analysen ergédnzen.

lidossdoane sdasag

Prof. Klaus Gerwert, Stephanie Schorner und Dr. Frederik GroReriischkamp (v.1.) wol-

len mithilfe Kiinstlicher Intelligenz die Diagnostik von Darmkrebs verbessern. Foto: RUB,
EICTIE]

Das Team von PRODI entwickelt seit
einigen Jahren ein neues Verfahren der
digitalen Bildgebung: Das Label-freie

Infrarot (IR)-Imaging misst die genomi-
sche und proteomische Zusammensetzung
des untersuchten Gewebes, liefert also
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molekulare Informationen anhand der
Infrarotspektren. Diese Informationen
werden mithilfe Kiinstlicher Intelligenz
dekodiert und als Falschfarbenbilder
dargestellt. Dazu setzen die Forschenden
Bildanalysemethoden aus dem Bereich
des Deep Learning ein. Das Team von
PRODI konnte in Zusammenarbeit mit
klinischen Partnern zeigen, dass der Ein-
satz von tiefen neuronalen Netzwerken
es ermdglicht, den Mikrosatellitenstatus,
einen prognostisch und therapeutisch re-
levanten Parameter, bei Darmkrebs zu-
verlissig zu bestimmen. Dabei durchlauft
die Gewebeprobe einen standardisierten,
benutzerunabhéngigen, automatisierten
Prozess und ermoglicht eine ortsaufgeloste
differentielle Klassifizierung des Tumors
innerhalb einer Stunde.

Hinweis auf die Wirksamkeit
von Therapien

In der klassischen Diagnostik wird der
Mikrosatellitenstatus entweder iiber eine
aufwindige Immunfarbung verschiedener
Proteine oder iiber eine DNA-Analyse
bestimmt. ,,15 bis 20 Prozent der Darm-
krebspatienten weisen eine Instabilitét der
Mikrosatelliten im Tumorgewebe auf®, so
Prof. Dr. Andrea Tannapfel, Leiterin des
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Instituts fiir Pathologie der Ruhr-Univer-
sitét. ,Diese Instabilitét ist ein positiver
Biomarker, der darauf hindeutet, dass eine
Immuntherapie wirksam sein wird.“ Mit
den immer besseren Therapieoptionen
gewinnt auch die schnelle und unkom-
plizierte Bestimmung solcher Biomarker
immer mehr an Bedeutung. Basierend auf
IR-mikroskopischen Daten wurden am
PRODI neuronale Netzwerke modifiziert,
optimiert und trainiert, um die Label-freie
Diagnostik zu etablieren. Anders als die
Immunfarbung kommt dieser Ansatz ohne
Farbstoffe aus und ist deutlich schneller
als die DNA-Analyse. ,,Wir konnten zeigen,
dass die Genauigkeit des IR-Imagings fiir
die Bestimmung des Mikrosatellitenstatus
nahe an die in der Klinik gédngigste Me-
thode, die Inmunférbung, herankommt*,
so die Doktorandin Stephanie Schorner.
LDurch stetige Weiterentwicklung und
Optimierung der Methode erwarten wir
eine weitere Steigerung der Genauigkeit,
erginzt Dr. Frederik GroReriischkamp.
Ermoglicht wurde dieses Projekt durch
eine langjihrige, intensive Kooperation
zwischen dem Institut fiir Pathologie
der Ruhr-Universitdt (Prof. Dr. Andrea
Tannapfel), der Klinik fiir Himatologie
und Onkologie des St. Josef-Hospitals,
Klinikum der Ruhr-Universitat (Prof. Dr.
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Anke Reinacher-Schick) und des Zentrums
fiir Proteindiagnostik (Prof. Dr. Klaus Ger-
wert). Die Forscher des PRODI konnten
fiir die Entwicklung des diagnostischen
Ansatzes auf das molekulare Register
ColoPredict Plus 2.0 zugreifen, eine nicht-
interventionelle, multizentrische Register-
studie fiir Patienten mit Darmkrebs im
Frithstadium. ,Das Colopredict-Register
ermoglicht tiber die gezielte Analyse von
Biomarkern auch eine gezieltere Thera-
pie der Patienten. So dient das Register
neuerdings als Studienplattform fiir pré-
zisionsonkologische Ansitze, so Anke
Reinacher-Schick. Neben der Bereitstellung
von Gewebeproben bietet das Register
eine fundierte Datenbasis aus prognos-
tisch und therapeutisch relevanten Basis-
Charakteristika. ,,Bei solch einem Projekt
ist es von immenser Bedeutung, auf eine
ausgezeichnete Kohorte und pathologische
Expertise zuriickgreifen zu kénnen*, betont
Klaus Gerwert. ,Unsere Arbeit zur Klas-
sifizierung des Mikrosatellitenstatus bei
Darmkrebspatienten basiert auf einer der
grolten von uns bislang publizierten Ko-
horten und zeigt ganz eindeutig die Mog-
lichkeit zum Einsatz in der translationalen
Krebsforschung®, so Andrea Tannapfel.
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