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Zusammenfassung

Der demografische Wandel sowie innovative Fortschritte in der interventionellen
Kardiologie fiihren zu Verédnderungen in der Qualitdt der medizinischen Versorgung
von Patienten mit kardiovaskularen Erkrankungen. Ein erfolgreiches Management von
Herzkatheterlaboren kann hier eine effizienzorientierte Organisation der medizinischen
Leistungsprozesse sowie ein belastbares Berichtswesen realisieren, wobei die Medizin
und Okonomie nicht im Widerspruch stehen miissen. Durch die Etablierung und
Standardisierung von Prozessschritten konnen Prozesskennzahlen abgeleitet werden,
die die Qualitat der Versorgung von Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen
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verbessern sollen.

Schliisselworter

Gesundheitsokonomie

Leistungsprozesse - Versorgungsqualitét - Prozessschritte - Krankenhausmanagement -

Der technische Fortschritt und der demo-
grafische Wandel fiihren zu einer Verande-
rung der medizinischen Versorgungsrea-
litdt, an die sich die verschiedenen Leis-
tungstrdger anpassen miissen. Dabei miis-
sen die Qualitdt der Medizin und die Wirt-
schaftlichkeit nicht im Widerspruch ste-
hen, sofern die Prozesse sorgsam struktu-
riert werden, um die Ressourcen sowohl
des technischen Fortschritts als auch des
knapperwerdenden Personals sinnvoll ein-
zusetzen [3, 6]. In diesem Rahmen ist es als
erster Schritt unabdingbar, dass die Pro-
zesseinihren Schritten von den Beteiligten
im Konsens definiert werden. Es ist klug,

dass nicht allein Okonomen die Prozesse
bestimmen, sondern dass die beteiligten
Arzte mit der Kenntnis des praktischen Ab-
laufs fiir die Inhalte Verantwortung Gber-
nehmen [8].

Das vorliegende Glossar ,Herzkatheter”
hat deshalb zum Ziel, die Prozessschritte
fiir diesen Funktionsbereich einheitlich zu
definieren, um spater daraus Prozesskenn-
zahlen abzuleiten, die unter allen Beteilig-
ten Akzeptanz finden [7]. Es geht hier-
bei darum, eine Transparenz zu schaffen,
die ein nachvollziehbares Berichtswesen
erlaubt und letztendlich die Arbeit am Pa-
tienten verbessern soll. Gleichzeitig soll
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es auch dazu dienen, eine verlassliche
Grundlage in Diskussionen z.B. mit den
Geschéftsfiihrungen der Krankenhduser zu
schaffen.

Im perioperativen Bereich hat sich ein
vergleichbares Glossar bereits in der Pra-
xis bewdhrt und wurde von den betei-
ligten Fachgesellschaften konsentiert [1].
In dhnlicher Weise ist dieses Glossar un-
ter Mitwirkung der zustandigen Arbeits-
gruppe Interventionelle Kardiologie (AGIK)
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) entstanden.

Begriffsdefinition von Prozedur,
Eingriff und Fall

Prozedur. Eine Prozedur beschreibt eine
interventionelle MaBnahme, die in der Re-
gel mit einem OPS(Operationen- und Pro-
zedurenschliissel)-Code abgebildet wird
(z.B.: diagnostische Koronarangiographie,
PCI [perkutane Koronarintervention], in-
travaskuldre Bildgebung).

Eingriff. Ein Eingriff besteht aus einer
oder mehreren Prozeduren, die durch
eine gemeinsame GefaBpunktion-GefaR-
verschluss-Zeit charakterisiert sind (z.B.
Koronarangiographie,  Druckdrahtmes-
sung und anschlieBende PCl).

Abkiirzungen

AGIK Arbeitsgruppe Interventionelle
Kardiologie

Bem. Bemerkung

Def. Definition

DGK Deutsche Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie

EKG Elektrokardiogramm

HK Herzkatheter

HKK Herzkatheterlaborkapazitat

HKL Herzkatheterlabor

HKN Dringlichkeit fir einen Notfalleingriff
im Herzkatheterlabor

HKP Herzkatheter Prozesszeiten

HKS Strukturdaten Raumlogistik

IMC Intermediate-Care

ITS Intensivstation

NSTE-ACS  Akutes Koronarsyndrom ohne
ST-Strecken-Hebungen

NSTEMI ~ Nicht-ST-Hebungsinfarkt

OPS Operationen- und Prozeduren-
schliissel

PCI Perkutane Koronarintervention

PV-Zeit Punktion-Verschluss-Zeit

STEMI ST-Hebungsinfarkt

Fall. Ein Fall wird definiert tiber eine oder
mehrere gesonderte Eingriffe (z.B. bei
mehrzeitigem Vorgehen) wéhrend eines
stationdren Aufenthaltes (vom Zeitpunkt
der Aufnahme bis zur Entlassung aus der
stationdren bzw. ambulanten Behand-
lung).

Definition der Zeitpunkte

HKP1 - Patientenanforderung

Def. Zeitpunkt der Patientenanforderung.

Bem. Es sollte die Art der vorgelager-
ten Einheit dokumentiert werden, von
welcher der Patient abgerufen wird (peri-
phere Station, Intensiv-/IMC[Intermediate-
Care]-Station, ambulanter Wartebereich,
Aufnahmestation, Tagesklinik).

HKP2 — Beginn nicht patienten-
gebundene Vorbereitung HK-
Funktionsdienst

Def. Beginn der nicht patientengebunde-
nen Vorbereitung durch den HK-Funkti-
onsdienst: Vorbereiten von HK-Set, Richten
des sterilen Tischs.

Bem. Vor der ersten Prozedur des Tages in
einer HK-Einheit ist auf eine ausreichende
Vorlaufzeit fur das Aufriisten des Raums
zu achten.

HKP3 - Ende Vorbereitung HK-
Funktionsdienst

Def. Ende der nicht patientengebunde-
nen Vorbereitung durch den HK-Funkti-
onsdienst im betreffenden HK-Raum.

HKP4 - Eintreffen Patient in HK-
Funktionseinheit

Def. Der Patient trifft in HK-Funktionsein-
heit ein (z.B. Schleuse, Vorraum oder Ta-
gesklinik).

HKP5 — Eintreffen des Patienten im
HK-Raum

Def. Der Patient wird aus dem Stations-
bett/der Transportliege auf den HK-Tisch
umgelagert.

HKP6 — Beginn vorbereitender
MafBnahmen HK-Funktionsdienst
am Patienten

Def. Beginn der patientengebundenen
Vorbereitung durch den Funktionsdienst
auf dem HK-Tisch, z.B.: Anbringen von
EKG (Elektrokardiogramm) und Druck-
Uiberwachung, Lagerung, Vorbereitung
und Desinfektion der perkutanen Zu-
gangswege.

Bem. Die Vorbereitung der Untersuchung
bzw. PCl kann zwischen einfachen und
komplexen Interventionen bzw. elektiven
und Notfalluntersuchungen unterschied-
lich sein.

HKP7 — Ende vorbereitender
MaBnahmen HK-Funktionsdienst
am Patienten

Def. Ende der VorbereitungsmalBnahmen,
die ausschlieBlich durch den HK-Funkti-
onsdienst am Patienten durchgefiihrt wer-
den.

HKP8 — Beginn vorbereitender
MafBnahmen arztliches Personal am
Patienten

Def. Untersuchung des Patienten inklusive
Aktenstudium.

HKP9 — Beginn des Eingriffs durch
das arztliche Personal (synonym:
Punktionszeit)

Def. Beginn der MaBnahmen durch den
Arzt, der die Prozedur durchfiihrt: Beginn
mit Punktion an den perkutanen Zugangs-
wegen (z.B. A. radialis, A. femoralis, V. fe-
moralis).

HKP10 - Ende des Eingriffs durch
das arztliche Personal (synonym:
Verschlusszeit)

Def. Anlage eines Verschlusssystems, Ra-
dialisband, ,Z-Naht” oder Anndhen der
Schleusen.
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HKP11 — Ende der nachbereitenden
Mafnahmen des arztlichen
Personals

Def. Ende der Bindung arztliches Personal
am Patienten einschlieBlich der prozedur-
bezogenen Qualitatssicherung.

HKP12 - Patient aus HK-Raum

Def. Patient wird aus dem Raum gebracht
(im Patientenbett oder Trage).

HKP13 - Ende nicht patienten-
gebundener Nachbereitung HK-
Funktionsdienst

Def. Ende der nicht patientengebundenen
Nachbereitung durch den HK-Funktions-
dienst im betreffenden HK-Raum.

HKP14 - Beginn nachsorgende
Einheit

Def. Eintreffen des Patienten in der nach-
sorgenden Einheit.

Bem. Zeitpunkt, zu dem der Patient
auf der peripheren Station, Tagesklinik,
ITS(Intensivstation)/IMC-Station eintrifft.
Der Ort der nachsorgenden Einheit kann
in Abhdngigkeit der Organisationsstruk-
tur des HKL (Herzkatheterlabor) bzw. der
Klinik unterschiedlich sein.

HKP15 — Beginn Raumreinigung

Def. Beginn der nach Hygieneplan not-
wendigen Reinigungs- und Desinfektions-
maBnahmen.

HKP16 — Ende Raumreinigung

Def. Ende der nach Hygieneplan notwen-
digen Reinigungs- und Desinfektionsmal3-
nahmen.

Bem. Der Raum muss zu diesem Zeitpunkt

fiir die Nutzung fiir den nachsten Fall frei-
gegeben sein (z.B. Antrocknung erfolgt).
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Strukturdaten Raumlogistik

HKS1 - Beginn HKL-Betriebszeit

Def. 30min vor dem geplanten ,Beginn
des Eingriffs durch das &rztliche Personal”
(HKP9) des ersten Eingriffs des Tages ge-
mal krankenhausindividueller Vereinba-
rung.

Bem. Es handelt sich um eine prag-
matische Definition zur einheitlichen
Erfassung der Herzkatheterlaborkapazitat
(HKK8). Die Kernbetriebszeit orientiert
sich somit an dem Prozess, nicht an der
Personalvorhaltung.

HKS2 - Ende HKL(Herzkatheterlabor)-
Betriebszeit

Def. 30 min nach dem geplanten ,Ende
des Eingriffs durch das &rztliche Personal”
(HKP10) des letzten Eingriffs des Tages
gemaB krankenhausindividueller Verein-
barung.

Bem. Es handelt sich um eine prag-
matische Definition zur einheitlichen
Erfassung der Herzkatheterlaborkapazitat
(HKK8). Die Kernbetriebszeit orientiert
sich somit an dem Prozess, nicht an der
Personalvorhaltung.

Kennzahlen

HKK1 - Transferzeit

Def. ,Patientenanforderung” (HKP1) bis
L,Eintreffen Patientin HK-Funktionseinheit”
(HKP4).

Bem. Geeignete Kennzahl zur Evaluierung
der Patientenbereitstellung im Rahmen
von Prozessanalysen.

HKK2 - Punktion-Verschluss-Zeit
(PV-Zeit)

Def. ,Beginn des Eingriffs durch das arztli-
chePersonal” (HKP9) bis ,Ende des Eingriffs
durch das arztliche Personal” (HKP10).

HKK3 - Abweichung Prozedur
Beginn

Def. Abweichung des Zeitpunktes ,Beginn
des Eingriff durch das arztliche Personal”
(HKP9) dererstengeplanten Untersuchung
des Tages an einem HK-Tisch von dem
Zielwert in Minuten.

Bem. Der Zielwert fiir HKP9 wird kranken-
hausindividuell und ggf. auch spezifisch fiir
einzelne HK-Raume und/oder Wochenta-
ge festgelegt.

HKK4 — Wechselzeit Eingriff

Def. ,Ende des Eingriffs durch das &rztli-
che Personal” (HKP10) des vorangehenden
Patienten bis ,Beginn des Eingriffs durch
das arztliche Personal” (HKP9) des nach-
folgenden Patienten.

Bem. Diese Kennzahl ist beeinflusst von
Untersucher, Funktionsdienst, Patienten-,
Material-, Reinigungs- und Raumlogistik,
Infrastruktur und beschreibt daher die Ge-
samtheit der Wechselprozesse.

HKK5 — Nachlaufzeit Eingriff

Def. ,Ende des Eingriffs durch das arzt-
liche Personal” (HKP10) bis ,Ende nicht
patientengebundener Nachbereitung HK-
Funktionsdienst” (HKP13).

HKK6 — Prasenzzeit arztliches
Personal Kardiologie

Def. ,Beginn vorbereitender MaBnahmen
arztliches Personal am Patienten” (HKP8)
bis ,Ende nachbereitender Manahmen
arztliches Personal am Patienten” (HKP11).

HKK7 — Raumbelegungszeit

Def. ,Eintreffen des Patienten im HK-
Raum” (HKP5) bis ,Ende Raumreinigung”
(HKP16).

Bem. Diese Kennzahl beschreibt die mi-
nimale patientenbezogene Blockung des
HK-Raumes.



HKK8 — HKL-Kapazitat

Def. ,Ende HKL-Betriebszeit” (HKS2) -, Be-
ginn HKL-Betriebszeit” (HKS1).

Bem. Beschrieben wird die Zeitdauer der
geplanten Kapazitdt eines Untersuchungs-
platzes im HKL in Minuten innerhalb der
Kernbetriebszeit. Als Kapazitat gilt somit
dasIntervall vom geplanten ersten ,Beginn
des Eingriffs durch das arztliche Personal”
(HKP9) bis zum letzten geplanten ,Ende
des Eingriffs durch das arztliche Personal”
(HKP10) gemaR den Strukturdaten auf ei-
nem spezifischen Untersuchungsplatz.
Die Definition der Herzkatheterlabor-
kapazitat erfolgt damit losgeldst von den
konkreten Arbeitszeiten der beteiligten
Berufsgruppen und bezieht sich auf die
maximal mogliche Nutzung des Herzka-
theterlabors in der Kernbetriebszeit.

HKK9 — HKL-Auslastung Punktion-
Verschluss-Zeit (%)

Def. ,Punktion-Verschluss-Zeit” innerhalb
der ,HKL-Kapazitat” (HKK2 in HKK8, kumu-
liert nach HK-Bereich und Beobachtungs-
zeitraum)/HKL-Kapazitat (HKK8, kumuliert
nach HK-Bereich und Beobachtungszeit-
raum).

Bem. Diese Kennzahl ist in Abhangigkeit
von der Art der interventionellen Fach-
abteilung und der durchschnittlichen Ein-
griffsdauer zu bewerten.

Klassifikation der Dringlichkeit
von Eingriffen

HKN1 — Hochste Dringlichkeit

Freihaltung/Freimachung der Ressource
im HKL.

Empfehlung fiir die HKL-Koordination.
Eingriff sofort nach Eintreffen des Patien-
ten in der Einheit des HKL bzw. in der
Klinik (Beispiel: Reanimationen [9], STEMI
[ST-Hebungsinfarkt] [4]; ggf.auch Abbruch
laufender elektiver Untersuchung, um Ka-
thetertisch verfiigbar zu machen).

HKN2 - Sehr hohe Dringlichkeit
<2h nach Meldung

Empfehlung fiir die HKL-Koordination.
Eingriff auf dem néchsten freien geeig-
neten Kathetertisch (Beispiel: dringlicher
NSTEMI [Nicht-ST-Hebungsinfarkt] (z.B.
bei Beschwerdepersistenz) oder drohen-
de Kreislaufinstabilitat) [2].

HKN3 - Dringlicher Eingriff

Empfehlung fiir die HKL-Koordination.
Eingriff moglichst auf dem ndchsten frei-
en geeigneten Tisch, mindestens jedoch
am selben Tag (in Abhangigkeit von der
klinischen Stabilitat).

Bem. NSTE-ACS (akutes Koronarsyndrom
ohne ST-Strecken-Hebungen) mit entspre-
chender Klinik und/oder EKG-Hinweisen
(dynamische ST-Senkung), die eine sehr
zeitnahe invasive Diagnostik notwendig
erscheinen lassen [2].

HKN4 - Elektive Eingriffe

Der Patient ist klinisch und hamodyna-
misch stabil. Verschiebung des Eingriffs
auf Folgetag ohne mutmaBliche Patien-
tengefdhrdung maglich [5].

Fazit fiir die Praxis

In Funktionsbereichen wie dem Herzkathe-

terlabor sollte ein Konsens der beteiligten

Berufsgruppen bestehen beziiglich der ein-

zelnen im Folgenden aufgefiihrten Prozess-

schritte. In diesem Rahmen ist auch festzule-

gen:

— Was beinhaltet der einzelne Prozess-
schritt?

—~ Wer ist fiir den Prozessschritt verantwort-
lich?

= Welche Qualifikation/formale Vorausset-
zungen muss der Ausfilhrende mindes-
tens erfiillen?

-~ Wieist der Prozessschritt genau auszufiih-
ren?

= Wie und von wem muss der Prozessschritt
ggf. dokumentiert werden?

= Wie ist bei Abweichungen vom Soll-Pro-
zess zu verfahren?
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Glossary of process times and key indicators in the cardiac
catheterization laboratory. CCL glossary

The demographic change and innovative advances in interventional cardiology lead to
changes in the quality of the medical care for patients with cardiovascular diseases.

A successful management of cardiac catheterization laboratories can result in an
efficiency-oriented organization of medical service processes as well as a robust
reporting system, whereby healthcare and economic goals do not have to be in conflict.
By establishing and standardizing process steps, process indicators can be derived to
help improve the quality of care for patients with cardiovascular diseases.
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Fachnachrich

Galenus-von-Pergamon-Preis 2023 - die Kandidaten
Erster bispezifischer Antikérper bei nAMD und DMO

Faricimab von Roche ist der erste bispezifische Antikorper zur Therapie der neovaskuldren altersabhdngigen Makuladegene-
ration oder einer Visusbeeintrachtigung bei diabetischem Makulaodem. In den Zulassungsstudien erreichten fast 80 % der
Patientinnen und Patienten Therapieintervalle von drei oder vier Monaten.

Faricimab (Vabysmo®) ist das erste bei neo-
vaskularer altersabhdngiger Makuladegene-
ration (nAMD) sowie bei diabetischem Ma-
kulasdem (DMO) zugelassene Medikament,
das zwei krankheitsauslosende Signalwege
blockiert: Es hemmt synergistisch den vas-
kuldren endothelialen Wachstumsfaktor-A
(VEGF-A) sowie Angiopoietin-2 (Ang-2). Bei-
de Mediatoren stimulieren synergistisch das
pathologische Wachstum neuer Blutgefa3e
und den Austritt von Fliissigkeit aus den Ge-
faRen. Die dadurch bedingte Odembildung
im Bereich der Makula ist die Ursache der
zunehmenden Sehminderung.

Langes Behandlungsintervall

Die empfohlene Dosis von Faricimab betragt 6
mg als Injektion in den Glaskorper (intravitre-
al) alle vier Wochen (monatlich) fiir die ersten
vier Anwendungen. Zeigen die so behandel-
ten Patientinnen und Patienten mit nAMD
20 und/oder 24 Wochen nach Einleiten der
Therapie keine Krankheitsaktivitat, kann die
Verabreichung von Faricimab alle 16 Wochen
erwogen werden.

Die Moglichkeit eines derart langen Behand-
lungsintervalls unmittelbar nach der Aufsat-
tigungsphase war zuvor durch keines der bei
nAMD zugelassenen Medikamente gegeben.
Bei Patientinnen und Patienten mit DMO kann
das Intervall nach initial vier monatlichen In-
jektionen in Schritten von bis zu vier Wochen
auf bis zu vier Monate verldngert werden,
solange es keine Krankheitsaktivitat gibt.

Bei der Zulassung von Faricimab stiitzte sich
die Europdische Kommission auf die Ergebnis-
se der Phase-lll-Studien TENAYA und LUCERNE
bei nAMD [1] sowie YOSEMITE und RHINE
beim DMO [2]. Ziel der Studien war der Nach-
weis der Nicht-Unterlegenheit von Faricimab
gegeniber Aflibercept — einem in beiden Indi-
kationen zugelassenen und etablierten VEGF-
Inhibitor — in Bezug auf die Veranderung der
bestkorrigierten Sehscharfe nach einem Jahr.
Das Ziel wurde in allen vier Studien erreicht.

Die im ersten Jahr erreichten Verbesserungen
um durchschnittlich etwa elf Buchstaben auf
der Lesetafel bei Patientinnen und Patienten
mit nAMD und um etwa sechs Buchstaben
bei jenen mit einem DMO blieben im zweiten
Jahr stabil. Als Zeichen der Trocknung des
Odems konnte mittels optischer Kohirenz-
tomographie eine anhaltende Reduktion der
Netzhautdicke im Bereich der Makula do-
kumentiert werden. Bei den mit Faricimab
Behandelten zeigte sich dabei schneller eine
trockene Netzhaut als unter der Vergleichs-
therapie.

In Woche 48 der Studien TENAYA bzw. LU-
CERNE wurden 79,7 % bzw. 77,8 % der Pati-
entinnen und Patienten mit nAMD in einem
Intervall von zwdlf oder 16 Wochen behan-
delt. Von den mit Faricimab behandelten
Patientinnen und Patienten mit einem DMO
waren in Woche 48 der Studien YOSEMITE
bzw. RHINE 73,8 % bzw. 71,1 % in einem
Intervall von zwolf oder 16 Wochen.

Der Antikorper wurde gut vertragen; bei einer
geringen Rate an intraokularen Entziindun-
gen traten in den Studien tber zwei Jahre
keinerlei Falle von retinaler Vaskulitis oder
okklusiver retinaler Vaskulitis auf.

Infos zum Preis

Mit dem Galenus-von-Pergamon-Preis, gestif-
tet von der Springer Medizin Verlag GmbH,
werden seit 1985 jedes Jahr herausragen-
de Arzneimittelinnovationenin Deutschland
ausgezeichnet. Dieses Jahr sind dafiir 17
Bewerbungen eingereicht worden. Die Preis-
verleihung findet am 19. Oktober im Rahmen
eines Festaktes in Berlin statt. (hma)
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