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Zusammenfassung: Die zunehmende Verknappung
der Ressourcen und die Einfithrung des DRG-Systems
in die Akutkliniken erfordert eine Prozessoptimierung
durch alle Beteiligten, um die notwendigen Leistungen
fiir den Patienten 6konomisch zu erbringen. Die Etab-
lierung von Clinical Pathways, in denen der Behand-
lungsablauf des Patienten von der Aufnahme bis zur
Entlassung definiert ist, trigt wesentlich zu einer
Prozessoptimierung bei. In zahlreichen Untersu-
chungen konnte gezeigt werden, dass die konsequente
Anwendung von Clinical Pathways zu einer deutlichen
Liegezeitverkiirzung und damit zu 6konomischen
Vorteilen bei gleicher Qualit:it fiihrt.

Clinical Pathways konnen nur von den prozessverant-
wortlichen Abteilungen, die den Patienten von der
Aufnahme bis zur Entlassung betreuen, definiert wer-
den. Die Entwicklung von Clinical Pathways muss
immer interdiszipliniir und interprofessionell erfolgen.
Die klinischen Abliufe, die nicht durch die Prozess-
verantwortlichen erbracht werden, lassen sich durch
Standard Operating Procedures (SOPs) definieren
und als Modul in den Clinical Pathway einfiigen.

Die Aniisthesie ist nahezu bei allen operativen
Patienten an der Versorgung beteiligt. Da die Aniisthe-
siologie und Intensivmedizin wichtige Schnittstellen-
ficher darstellen und an den verschiedensten Ab-
schnitten des Behandlungsweges eines Patienten mit-
wirken, miissen sie in Zukunft vermehrt Module in
Form von Standard Operating Procedures als
Bestandteile von Clinical Pathways anbieten konnen.
In der vorliegenden Publikation wird das formale
Vorgehen zur Entwicklung von Standard Operating
Procedures dargestellt.

Summary: Increasing shortage of resources in general
hospitals and the introduction of the Diagnosis-
Related Group system call for an enhanced economic
performance of clinical procedures that is to be achiev-
ed through an optimisation of processes by all those

who are involved in the provision of health care serv-
ices. The implementation of clinical pathways, which
define the entire process of health care provision from
a patient's hospital admission to discharge, contribute
substantially to the optimisation of processes.
Numerous studies have shown that the consistent use
of clinical pathways is economically advantageous as it
leads to a shorter length of stay in hospital, while the
quality of treatment remains the same.

Clinical pathways may only be defined by those
departments that are responsible for organizing and
delivering health care services to the patient from the
point of hospital admission to discharge. The develop-
ment of clinical pathways must always be achieved by
an interdisciplinary approach and close cooperation of
the different specialties and professions. Clinical pro-
cedures that are not performed by those who are
responsible for process management and optimisation
can be defined as Standard Operating Procedures
(SOPs) and included in a clinical pathway as a
module.

The Department of Anaesthesiology is usually taking
part in the clinical care of almost any surgical patient.
Since anaesthesiology and critical care medicine are
important "interface disciplines" and are involved at
different stages in a patient's course of treatment, they
are expected to define an increasing number of stand-
ard operating procedures to be used as modules in the
clinical pathways.

This publication describes how standard operating
procedures are developed.

Schliisselworter: Clinical Pathways — Richtlinien —
Management in der Patientenversorgung — Anisthesie
— Intensivmedizin
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Einleitung

Unter dem zunehmenden Druck der Prozessopti-

mierung werden verstdrkt Clinical Pathways (CPs) fiir

die verschiedensten Krankheitsbilder entwickelt und

in den klinischen Alltag eingefiihrt. Clinical Pathways

stellen die Sollvorgabe fiir die Behandlung eines typi-

schen Falles dar. Nach dem Modell der integrierten

Patientenpfade (mipp) des Kantonsspitals Aarau [1]

sollen mit den Clinical Pathways drei Kernfragen

beantwortet werden:

1. Wie soll eine bestimmte Krankheit behandelt
werden?

2. Wie kann diese Behandlung moglichst effizient
durchgefiihrt werden?

3. Was kostet die Behandlung?

Im operativen und medizinischen Bereich konnen
Clinical Pathways nur von den prozessverantwort-
lichen Abteilungen, die den Patienten von der Auf-
nahme bis zur Entlassung betreuen, definiert werden.
Die klinischen Abléufe, die nicht durch die Prozessver-
antwortlichen erbracht werden, lassen sich durch
Standard Operating Procedures definieren und als
Modul [2] in den Behandlungspfad integrieren
(Abb. 1).

Fast alle operativen Patienten werden durch die
Anisthesie und zum Teil auch durch die Intensiv-
medizin mitversorgt. Nur durch den Stiitzprozess
Anaésthesie konnen die Patienten iiberhaupt operativ
versorgt werden. Somit sind die Anésthesiologie und
Intensivmedizin als Schnittstellenfachgebiete, die an
verschiedensten Abschnitten des Behandlungsweges
eines Patienten mitwirken, mit ihren Dienstleistungen
wesentlich am Behandlungserfolg beteiligt.

Begriffsdefinitionen

Die Begriffe "Empfehlungen", "Leitlinien" und
"Richtlinien" sind in dem "Curriculum Qualitétssiche-
rung" der Bundesidrztekammer [3] eindeutig definiert.

Empfehlungen

"Die Beschreibung einer Moglichkeit des Handelns
oder Unterlassens. Eine bereits in Fachkreisen kon-
sentierte Empfehlung stellt haufig die Vorstufe einer
Leitlinie bzw. Richtlinie dar. Obwohl Empfehlungen
einen wesentlich geringeren normativen Charakter
haben als Leit- oder Richtlinien, kann das Nichtein-
halten unter Umsténden - je nach Breite des erzielten
Konsenses bzw. der Angesehenheit einzelner Experten
— auch forensische Konsequenzen haben" [3].

Leitlinien und innerklinische SOPs

"Arztliche Leitlinien sind systematisch entwickelte
Entscheidungshilfen iiber die angemessene #rztliche
Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Prob-
lemen. Sie stellen den nach definiertem und transpa-
rent gemachtem Vorgehen erzielten Konsens mehre-
rer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen und

Clinical Pathway
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Abbildung 1: Andsthesiologische und infensivmedizini-

sche SOPs als Module fur Clinical Pathways.

Analgesic

Arbeitsgruppen zu bestimmten &rztlichen Vorgehens-

weisen dar. Sie sind wissenschaftlich begriindete und

praxisorientierte Handlungsempfehlungen. Metho-

dische Instrumente sind z.B. Konsensuskonferenzen,

Therapiestudien und Meta-Analysen. Leitlinien sind

Orientierungshilfen im Sinne von Handlungskorri-

doren, von denen in begriindeten Fillen abgewichen

werden kann oder sogar muss. Sie werden regelméBig

auf ihre Giiltigkeit hin tiberpriift und ggf. fortgeschrie-

ben." [3]

Nach Lauterbach [4] sollen Leitlinien:

1. unnotige und schidliche Behandlungen reduzieren.

2. optimale Behandlung fordern zu angemessenen
Kosten.

3. angemessene Behandlung fordern zu optimalen
Kosten.

4. einen Korridor beschreiben zwischen 2 und 3.

Es ist jedoch nicht fiir alle Bereiche in der Medizin
sinnvoll und notwendig, Leitlinien zu entwickeln. Leit-
linien werden in der Regel von der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) publiziert (www.awmf. de).
Die AWMF teilt die Leitlinien in die Entwicklungs-
stufe S1 (Empfehlung) bis S3 (Leitlinie) ein. Der
Eingruppierungsprozess erfolgt durch die Clearing-
Stelle der AWMF
(http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/index/view,
http://www.leitlinien.de/leitlinienqualitaet/index/leit-
linie/pdf/licheck99.pdf),

die das formale Vorgehen bei der Erstellung der Leit-
linie oder Empfehlung beurteilt [3].

Richtlinien

"Richtlinien sind von einer rechtlich legitimierten
Institution konsentierte, schriftlich fixierte und verof-
fentliche Regelungen des Handelns oder Unterlassens,
die fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich
sind und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen
nach sich zieht" [3].

Ein Beispiel hierfiir sind die "Richtlinien zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten" [5].
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Tabelle 1: Begriffsdefinitionen.

Begriffe Verbindlichkeit Aufbau Gliltigkeit Evaluation

Richtlinien Héchste Verbindlichkeit; hohe Struktur 1-2 Jahre, werden MuUssen
Rechtsrelevanz; sind Regeln Prozess an Evaluationser- evaluiert
des Handelns und Unterlassens; Ergebnis gebnisse ange- sein
sind normative Vorgaben bzgl. passt
der Qualitatsanforderungen

Leitlinien Sind verbindlich definierte Struktur 2-4 Jahre, werden MuUssen
Behandlungsabldufe, die Prozess an Evaluationser- evaluiert
nationale Geltung haben und Ergebnis gebnisse ange- sein
durch die AWMF verdffentlicht passt
sind

SOPs Sind verbindlich definierte Struktur 1-2 Jahre, werden MuUssen
Behandlungsabldufe, die in der Prozess an Evaluationser- evaluiert
Klinik Geltung haben. Ergebnis gebnisse ange- sein
Nationale Leitlinien sind adap- passt
fiert zu Ubernehmen

Empfehlungen Sind Orientierungs- und Problem Unbefristet, MuUssen
Entscheidungshilfen Uber eine Ziel werden an neue nicht
angemessene Vorgehensweise MaBnahme Erkenntnisse evaluiert
Nicht verbindlich angepasst werden

Richtlinien haben den hochsten normativen Charakter
und ein Abweichen fiihrt immer zu Sanktionen
(Tab. 1).

Rechtliche Bedeutung

Ulsenheimer [6] hat in einer kiirzlich publizierten
Arbeit festgestellt, dass die Leitlinien fiir Arzte recht-
lich nicht bindend sind und daher weder haftungsbe-
griindende noch haftungsbefreiende Wirkung haben.
Ahnlich duBerten sich Schlund und Helmich (in Klink-
hammer [7]) zu der Bedeutung von Leitlinien. Dies
bedeutet, dass Leitlinien juristisch als Handlungshilfe
angesehen werden, jedoch nicht die drztliche Thera-
piefreiheit einschrénken.

Effektivitat und Effizienz von CPs und
SOPs

In zahlreichen Untersuchungen konnte gezeigt wer-
den, dass die konsequente Anwendung von Clinical
Pathways zu einer deutlichen Liegezeitverkiirzung
und damit zu O0konomischen Vorteilen bei gleicher
Qualitét fiihrt. In einer Publikation von Basse et al. [§]
wird aufgezeigt, dass durch die konsequente Anwen-
dung des SOP-Moduls "Anésthesie" bei der laparo-
skopisch gestiitzten Dickdarmchirurgie die Liegezeit
von 5 Tagen auf 2 Tage gesenkt werden kann. Das ope-
rative Management war dabei unverindert, einzig und
allein das perioperative Management der Anisthesie
wurde dahingehend geédndert, dass konsequent ein
Wirmekonzept, Periduralkatheter, definierte Fliissig-
keitssubstitution und kurz wirkende Anésthetika ein-

gesetzt wurden. Auch im Bereich der Intensivmedizin
gibt es Publikationen, die zeigen, dass durch konse-
quentes Anwenden von SOPs die Zeit der Beatmung
und die Liegezeit gesenkt werden kann [9, 10, 11, 16].

Durch die Entwicklung von SOPs als Module von
Clinical Pathways konnen nach Kox und Spies [12] fol-
gende Vorteile erzielt werden:

Optimierung von Prozessablidufen,

Anwendung evidenzbasierter Medizin,

Rationaler Umgang mit Ressourcen,
Verbesserung der Ausbildung,

Vereinfachte Einarbeitung,

Qualitdtsmanagement und Qualitdtssicherung,
Kostentransparenz.

Nk N =

SOPs stellen klinische Leitlinien dar, die modular in
Clinical Pathways eingefiigt werden konnen oder auch
unabhéngig von Clinical Pathways Anwendung finden.
Bei der Entwicklung von SOPs miissen nach Heffner
[13, 14] folgende Kriterien angelegt und beachtet
werden:

Klinische Durchfiihrbarkeit,

Klinische Flexibilitit,

Klarheit des Textes,

Validitdt des Standards bei definierten Optionen
und Outcome,

5. Dokumentation der gefundenen Evidenz (Meta-
Analysen, randomisierte, kontrollierte Studien,
nicht randomisierte Studien, deskriptive Studien,
Expertenmeinungen),

Multidisziplinaritit,

RegelmiBige Uberarbeitung und Revision.

e

N
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Tabelle 2: Verantwortlichkeitsmatrix bei der Erstellung und Pflege von SOPs.

Archivierung Qualitatsbeauftragter der

Abteilung

Tatigkeit Verantwortlich Mitwirkung Information

Erstellung jeder Mitarbeiter kann ggof. andere
Autor sein Mitarbeiter

Prafung Oberarzt/Chefarzt

Freigabe Chefarzte aller betroffene Mitarbeiter
beteiligten/betroffenen
Abteilungen

Registrierung / Qualitatsbeauftragter der betroffene Mitarbeiter

Verteilung Abfteilung

AuBerkraftsetzung Chefarzte aller Autor Qualitatsbeauftragter
beteiligten/betroffenen betroffene Mitarbeiter
Abteilungen

Anderungsdienst Autor Qualitatsbeauftragter betroffene Mitarbeiter

der Abteilung

Entwicklung von SOPs

Bevor man mit der Entwicklung von SOPs beginnt,
miissen strukturierte SOPs zur Entwicklung von
SOPs erstellt werden. Es sollten bei der Entwicklung
von SOPs formale Standards Beriicksichtigung
finden, um den Erfolg der SOPs dauerhaft zu gewéhr-
leisten.

1. Zweck der SOP

Bevor man eine SOP erstellt, muss der Zweck bzw.
Behandlungsablauf, der durch die SOP definiert wer-
den soll, festgelegt werden.

2. IST-Erhebung

Die IST-Erhebung dient dazu, die Variationen des
Behandlungsablaufes zu erfassen und evtl. teilweise in
die zu entwickelnde SOP zu iibernehmen.

3. Person, die die SOP erstellt
Hierzu sollte ein Themenexperte ausgewéhlt werden,
der verantwortlich den Entwurf der SOP erarbeitet.

4. Verantwortlichkeiten

Hier bedarf es einer klaren Matrix fiir die verschiede-
nen Titigkeiten der Erstellung, Anderung, Priifung,
Freigabe, Registrierung und Verteilung, AuBlerkraft-
setzung sowie Archivierung (Tab. 2).

5. Beschreibung

SOPs miissen immer schriftlich vorliegen. Vor bzw. bei
der Erstellung der ersten SOP muss ein Format defi-
niert werden, das alle wesentlichen formalen Inhalte
der SOPs abbildet (Abb. 2).

6. Kennzeichnung
Die Kennzeichnung der SOP erfolgt immer durch eine

Standard Operating Procedere

Erstellt am: | 16.8.2001 Geandert 1.3.2003 Freige- 17.8.2001
am: geben

am:

Erstelit Dir. XXX Gedndert | Dr.XXX Freige- |Prof. XX (Ani)

von: von: geben Prof. ¥Y{UCH)
von

Doku.Nr.: |S002.01 Art: SOP Giiltig 1.1.2005
| bis:

Titel & P

Analgosedierung beim Erwachsenen
fr""d der | 4 ufnahme von Remifenanti
nderung

Abbildung 2: Formaler Aufbau einer schriftlich niederge-
legten SOP.

Abkiirzung, eine laufende Nummer, eine Versions-
nummer und Art der SOP (Abb. 3).

7. Literatur

Bei der SOP-Erstellung sollte darauf geachtet werden,
dass die Literatur, auf der die SOPs basieren, mog-
lichst evidenzbasiert ist. Hierzu hat sich die Kategori-
sierung der Literatur nach Eccles et al. [15] bewidhrt
(Abb. 4). Weitere Bewertungsschemen sind im Inter-
net zu finden (http://www.cochrane.de/deutsch/ccevi-
denzhierachie.htm, http://www.cebm.net/levels_of_evi-
dence.asp, http://www.ebm-netzwerk.de/).

8. Priifung der SOPs
Die Priifung der SOP wird durch einen verantwortli-
chen Oberarzt oder Chefarzt durchgefiihrt.

9. Praxistest

Nach Priifung der SOP erfolgt eine Praxistestung. Bei
der Praxistestung sind alle betroffenen Gruppen ein-
zubeziehen. Eventuelle notwendige prozessbedingte
Anderungen miissen in die endgiiltige Erstellung der
SOP eingepflegt werden. Bei der Erstellung der SOP
ist darauf zu achten, dass alle beteiligten Gruppen

Standard Operating Procedures
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(Pflege, operative Abteilungen u.s.w.) eingebunden
werden.

10. Freigabe

Die Freigabe der SOP erfolgt durch den Chefarzt der
eigenen Abteilung sowie den Chefarzt bzw. die
Chefirzte der beteiligten Abteilungen.

Beispiel:

Eine SOP wird fiir einen groen Oberbaucheingriff
erstellt, somit sollten interdisziplindre Belange durch
den allgemeinchirurgischen Chefarzt fiir diese SOP
ebenfalls freigegeben werden.

11. Anderungen

Anderungen der SOP werden vorzugsweise durch den
Ersteller durchgefiihrt. Priifung und Freigabe sollen
dann vorzugsweise von der Person vorgenommen wer-
den, die vorangegangene Version gepriift und freige-
geben hat. Dabei wird die Versionsnummer erhoht
und die Anderung im Text gekennzeichnet.

12. AuBlerkraftsetzung

Ist eine SOP aufgrund einer Anderung in der Organi-
sationsstruktur oder Einfithrung anderer Techniken
u.s.w. iiberholt und eine Anderung nicht mehr sinnvoll,
so ist sie auBer Kraft zu setzen. AuBBer Kraft gesetzt
werden kann die SOP nur durch den Freigabeverant-
wortlichen.

13. Laufzeit der SOP

Alle SOPs haben eine definierte Laufzeit, die in der
Regel auf max. 2 - 3 Jahre festgelegt werden sollte. Vor
Ablauf der Laufzeit miissen die SOPs auf ihre weitere
Giiltigkeit gepriift und ggf. aktualisiert werden.

14. Information

Nach Freigabe der SOPs miissen diese allen Mitar-
beitern zur Kenntnis gebracht werden und fiir alle
Mitarbeiter jederzeit abrufbar sein.

15. Uberpriifung der Einhaltung von SOPs

In regelméBigen Abstdnden sollte stichprobenartig die
Uberpriifung der Einhaltung der vereinbarten SOPs
durch den Oberarzt oder Chefarzt erfolgen.

Ubernahme von SOPs aus anderen
Abteilungen

Es ist extrem wichtig, die SOPs den lokalen Bedin-
gungen anzupassen. Dabei ist es aber nicht notwendig
und sinnvoll, fiir jeden Behandlungsprozess bzw.
Arbeitsgang eigene SOPs zu entwickeln. Es empfiehlt
sich, Vorlagen anderer Kliniken zu nutzen und diese
an die eigene Abteilung zu adaptieren. Damit lésst sich
der Entwicklungsaufwand deutlich senken, und eine
schnelle Implementierung ist méglich. Beispielhaft sei
hier das Buch von Kox und Spies [12] "Check up"
erwéhnt, welches fiir alle Teilbereiche unseres Fachge-
bietes (Anisthesiologie, Intensivmedizin, Schmerz-
therapie und Notfallmedizin) zahlreiche SOPs enthilt,

S-001-00
Versions-Nummer

Laufende Nummer
Art der Anweisung

E= Empfehlung

S=SOP
R= Richtlinie

Abbildung 3: Kennzeichnung von Verfahrensanwei-

sungen (SOPs).

la Evidence auf der Grundlage mindes- | A
tens einer geeigneten Meta-Analyse
von randomisierten kontrollierten Stu-
dien oder einer systematischen Uber-
sichtsarbeit

Ib Evidence auf der Grundlage einer ge-| A
eigneten randomisierten kentrollierten
Studie

Grad | Quelle der Evidence Grad

Stirke der Evidence der Literatur

Gute Evidence, die Behandlung baw.
die Empfehlung zu unterstiitzen

Gute Evidence, die Behandlung bzw.
die Empfehlung zu unterstitzen

Reelle Evidence, die Behandlung
oder Empfehlung zu unterstiitzen

lla Evidence auf der Grundlage einer gut | B
angelegten kontrollierten Studie ohne
Randomisierung

lib Evidence auf der Grundlage anderer |B

mn Evidence auf der Grundlage descrip-|C
tiver Studien wie Vergleichsstudien,
Korrelationsstudien und Fall-Kontroll-
Studien

Arten quasi-experimenteller Studien

Reelle Evidence, die Behandlung
oder Empfehlung zu unterstiitzen

Keine ausreichende Evidence fiir
oder gegen die Behandlung; Empfeh-
lungen kénnen aus anderen Grinden
gemacht werden

v Meinungen von anerkannten Experten | D
basierend auf klinischen Erfahrungen,
traditionellen Lehrblchern, traditionel-
len Ubersichisarbeiten, Editorials oder

Reelle Evidence, die Behandlung
oder Empfehlung auszuschliessen

Eerichten von Expertenkommissionen
Abbildung 4: Kategorien der Qualitét und Stérke der
Evidence der bewerteten Literatur (modifiziert nach (15)).

Lokale
Gegebenheiten

SOP

Abbildung 5: Einflisse bei der Entwicklung von SOPs
(EBM = Evidence-based Medicine).

Fach-
verbande

EBM

die in adaptierter Form jederzeit auf die eigene Abtei-
lung tibertragen werden konnen (Abb. 5).

Fazit

Die Aniésthesie und Intensivmedizin als interne
Dienstleister fiir den Patienten und fiir den Operateur
werden in Zukunft zunehmend gefordert, sich mit Mo-
dulen an Clinical Pathways zu beteiligen. Standard
Operating Procedures bieten hier die idealen Voraus-
setzungen, um sich als Anisthesieabteilung struktu-
riert in Clinical Pathways einzubringen. Diese SOPs
miissen jedoch nach formalen Kriterien entwickelt
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und nach Freigabe dann auch eingefordert werden.
Wichtig ist es, den Mitarbeitern zu vermitteln, dass
SOPs nicht den Status von Richtlinien haben und
somit ein begriindetes Abweichen jederzeit moglich
ist. Sie stellen eine Handlungsempfehlung dar, die
einen Korridor beschreibt, der fiir die meisten
Patienten giiltig ist. Unsere Fachgesellschaften sind
sicherlich zukiinftig aufgefordert, zunechmend Leit-
linien der Entwicklungsstufe III (S3) zu erarbeiten, die
dann in adaptierter Form als SOP fiir die Klinik iiber-
nommen werden konnen. Auch sollte es zukiinftig
Internetforen fiir SOPs in der Anésthesie und Inten-
sivmedizin geben, damit der Entwicklungsaufwand fiir
die einzelnen Abteilungen moglichst klein gehalten
werden kann.
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