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In Deutschland ist die Notfallversorgung
derzeit u.a. aufgrund der fehlenden Steue-
rung der Patientenstrome in den Zentralen
Notaufnahmen nicht bedarfsgerecht. Zur
Losung dieser Problematik wurde im
Innovationsfondsprojekt OPTINOFA ein
neues, digitales Triageinstrument fiir die
strukturierte Ersteinschdtzung von Be-
handlungsdringlichkeit und Versorgungs-
stufe in der Notaufnahme entwickelt und
in einer prospektiven, multizentrischen,
clusterrandomisierten und kontrollierten
Interventionsstudie evaluiert.

Hintergrund und Fragestellung

In Deutschland verzeichneten die Zentra-
len Notaufnahmen (ZNA) der Krankenhau-
ser seit Beginn der letzten Dekade einen
deutlichen Fallzahlanstieg [5]. Nach pas-
sagerer Reduktion in der Coronapande-
mie liegen die jahrlichen Fallzahlen sta-

bil bei ca. 22,6 Mio. Notféllen. Diese hohe
Inanspruchnahme der Notaufnahmen bei
begrenzten raumlichen und personellen
Ressourcen fiihrt zu rezidivierenden Over-
crowding-Szenarien [27]. Hierdurch resul-
tieren Verzdgerungen in der Notfallversor-
gung, lange Wartezeiten und Verweildau-
ern und damit ein Anstieg der Risiken der
Notfallbehandlung bis hin zur Erhéhung
der Mortalitdtsrate [1]. Dariiber hinaus ent-
steht ein finanzielles Defizit insbesondere
fiir ambulante Notfallbehandlungen [12].

Ursachen fiir das hohe Patientenauf-
kommen stellt neben der demografischen
Entwicklung und zunehmenden Multimor-
biditdt die inadaquate Inanspruchnahme
der Notaufnahmen dar [19]. Bedingt durch
die fehlende Steuerung der Patienten-
strome hat dabei der Anteil ambulanter
Notfallbehandlungen  (iberproportional
zugenommen [12, 20]. Verdnderungen
in den vertragsarztlichen Versorgungs-
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Zusammenfassung

strukturen [16], patientenseitig steigende
Qualititsanspriiche, Offnungszeiten 24/7
und die Substitution der facharztlichen
Versorgung tragen hierzu wesentlich bei
[21, 26].

Eine ambulante Notaufnahmebehand-
lung erfolgt derzeit gemdR Gutachten
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) in etwa 60% der Falle; davon
konnten ca. ein Drittel auch im ver-
tragsarztlichen Bereich versorgt werden
[12]. Daher wird (ibereinstimmend von
den Fachgesellschaften Deutsche Ge-
sellschaft fiir Interdisziplindre Notfall-
und Akutmedizin (DGINA) und Deutsche
Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv-
medizin und Notfallmedizin (DIVI), der
DKG, dem Spitzenverband der gesetzli-
chen Krankenversicherungen (GKV) und
der kassendrztlichen Bundesvereinigung
(KBV) eine sektoreniibergreifende Reform
der Notfallversorgung gefordert [8, 18, 24,
25]. Mit dem Krankenhausstrukturgesetz
[9] wurde die Zusammenarbeit zwischen
Notaufnahmen und vertragsarztlichem
Notdienst gesetzlich vorgegeben (§ 75
Abs. 1b SGB V). Das Bundesministerium
fir Gesundheit hat im Jahr 2020 einen
Referentenentwurf fiir die Reform der Not-
fallversorgung vorgelegt [6]. Im Rahmen
des  Gesundheitsversorgungsweiterent-
wicklungsgesetzes [10] wurde zudem
festgelegt, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) Vorgaben zu einer
strukturierten Ersteinschatzung des not-
fallmedizinischen Versorgungsbedarfs von
Personen, die sich zur Notfallbehandlung
an ein Krankenhaus wenden, beschlieBen
soll (§ 120 Abs. 3b SGB V). Die Entwiirfe
hierzu [14] sowie die vierte Stellungnah-
me der Regierungskommission [5] zur
Reform der Akut- und Notfallversorgung
liegen vor.

Zur Steuerung der Patientenstrome in
die Versorgungsebenen ,Notaufnahme
im Krankenhaus” (stationdre Notfallver-
sorgung) und ,niedergelassene Praxis”
(ambulante Notfallversorgung) gibt es
jedoch in Deutschland bis dato kein va-
lidiertes System: Die Ersteinschdtzung
der Behandlungsdringlichkeit, sog. Tria-
ge, erfolgt in deutschen Notaufnahmen
Uberwiegend mit den Triagesystemen
Emergency Severity Index (ESI) oder Man-
chester Triage System (MTS; [7, 29]). Diese
Systeme weisen eine unterschiedliche Per-

Notaufnahmevorstellung.

in der Notfall- und Akutmedizin.

Schliisselworter

Die Organisation der Notfallversorgung in Deutschland bedarf einer grundlegenden
Reform. Die Steuerung der Patientenstrome in den ambulanten bzw. stationdren Sektor
stellt hierbei eine der zentralen Herausforderungen dar.

Im Innovationsfondsprojekt OPTINOFA wurde ein neues Triageinstrument zur struktu-
rierten Ersteinschatzung von Behandlungsdringlichkeit und Notfallversorgungsstufe
entwickelt und in einer clusterrandomisierten kontrollierten Studie im Stepped-
wedge-Design in 8 Modellkliniken (davon 2 Per-protocol-Modellkliniken) im Zeitraum
vom 01.07.2019 bis zum 31.05.2021 evaluiert. Zudem wurden Vergleichsdaten fiir
allgemeine zeitliche Trends von einer Modellklinik im gleichen Zeitraum erhoben.
Der primdre Endpunkt der Studie umfasste den Anstieg der Weiterleitung in den
ambulanten Sektor; die sekundédren Endpunkte bezogen sich auf Outcome, Prozess-
und Qualitdtsindikatoren sowie Kosten der Notfallbehandlung.

Im Kontrollzeitraum wurden in den Modellkliniken n=46.558 und im Interventi-
onszeitraum n=37.485 Notfille in die Studie eingeschlossen. Fiir den primaren
Endpunkt ergab sich in den Per-protocol-Modellkliniken ein signifikanter Anstieg
der Zuweisungen in den ambulanten Sektor (p < 0,001; OR=10,59). In Bezug auf
die Wartezeiten fand sich eine signifikante Reduktion um durchschnittlich 20 min

im Interventionszeitraum. Die stationdre Aufnahmerate innerhalb von 3 Tagen nach
primdr ambulanter Notfallbehandlung blieb im Interventionszeitraum stabil. In der
Kostenanalyse ergab sich keine Kostensteigerung innerhalb von 28 Tagen nach der

Im Innovationsfondsprojekt OPTINOFA konnte ein valider Assistenzdienst zur
strukturierten Ersteinschatzung von Behandlungsdringlichkeit und Versorgungsstufe
in der Notaufnahme entwickelt und als digitales Triageinstrument im interoperablen
Format zur Verfiigung gestellt werden. Die Studienergebnisse belegen ein groBes
Potenzial fiir die OPTINOFA-Triage zur transsektoralen Steuerung der Patientenstrome

Zentrale Notaufnahme - Klinische Notfall- und Akutmedizin - Triage - Strukturierte Ersteinschat-
zung - Intelligenter Assistenzdienst - Digitales Ersteinschatzungsinstrument - Qualitatsindikatoren

formance auf und kategorisieren nur die
Behandlungsdringlichkeit [28, 301, nicht
jedoch die erforderliche Versorgungsstufe.

Im Rahmen des vom Innovationsaus-
schuss (G-BA) geforderten Projekts ,Op-
timierung der Notfallversorgung durch
strukturierte Ersteinschatzung mittels in-
telligenter Assistenzdienste” (Akronym:
OPTINOFA; FKZ O1NVF 17035) wurde
dazu ein intelligenter Assistenzdienst
entwickelt, der eine strukturierte Erstein-
schatzung von Behandlungsdringlichkeit
und gleichzeitig der Versorgungsstufe
von Notféllen erlaubt und damit erstma-
lig eine sektorenspezifische Zuweisung
ermdglicht [15]. Die strukturierte Erstein-
schatzung mittels OPTINOFA wurde nach-
folgend in einer clusterrandomisierten,
kontrollierten Studie im Stepped-wedge-
Design mit externer Kontrollbedingung
unter Beteiligung von 11 Modellkliniken
bundesweit evaluiert. Das Design wurde
gewahlt, um die Rahmenbedingungen
in Kontroll- und Interventionsphase kon-
stant zu halten und die Projektlaufzeit
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zudem gleichzeitig flr die OPTINOFA-Ent-
wicklung sowie erste Datenerhebungen
effizient zu nutzen.

Studiendesign und Methoden

Intelligenter Assistenzdienst zur
strukturierten Ersteinschdtzung -
OPTINOFA

Im Projekt OPTINOFA wurde ein neues,
5-stufiges Triageinstrument zur struktu-
rierten Ersteinschatzung von Notfdllen
fir die 20 haufigsten notfallmedizini-
schen Leitsymptome [11] auf Basis der
aktuellen Leitlinien und Standard Oper-
ating Procedures [2] entwickelt. Hierbei
erfolgte fiir jede Triagestufe neben der
Bewertung der Behandlungsdringlich-
keit die Zuordnung der erforderlichen
Versorgungsstufe: rot=vital bedrohlicher
Notfall (sofort/Notaufnahme stationar)
- orange = potenziell vital bedrohlicher
Notfall (sehr dringlich/Notaufnahme sta-
tiondr) — gelb=schwerwiegender Not-



Tab. 1

Operationalisierung der primaren und sekunddren Endpunkte im Projekt OPTINOFA

Endpunkte

Primdrer Endpunkt: Zuweisung zur Versorgungsstufe

Origindire Operationalisierung des primdren Endpunkts:?

Der Anteil der stationadr aufgenommenen Notaufnahmevorstellungen an allen innerhalb der
Notaufnahme behandelten Félle steigt vom Kontrollzeitraum zum Interventionszeitraum; der
Anteil ambulanter Notfallbehandlungen in der Notaufnahme sinkt konsekutiv

Endpunkts:

Aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie angepasste Operationalisierung des primdren

Der Anteil der Notaufnahmevorstellungen, die in die vertragsarztliche Versorgung verwiesen
werden, steigt vom Kontrollzeitraum zum Interventionszeitraum

Sekunddre Endpunkte

Outcome der Notfallbehandlung bei ambulantem Verbleib:

Anteil der Patientinnen und Patienten, die aufgrund des Erstkontakts in der Notaufnahme nicht
unmittelbar stationdr aufgenommen werden (also ambulant behandelt oder in die vertragsérzt-
liche Versorgung geleitet werden), aber nach Entlassung aus der Notaufnahme innerhalb von
maximal 3 Tagen nach Erstkontakt mit der Notaufnahme stationdr aufgenommen werden, bleibt
mit dem Einsatz des OPTINOFA-Assistenzdiensts im Vergleich zum Kontrollzeitraum stabil

Reduktion der Wartezeiten von Ankunft in der Notaufnahme (Einlesen der elektronischen Ge-
sundheitskarte) bis zum ersten Behandlungskontakt vom Kontroll- zum Interventionszeitraum

zur Verlegung

Reduktion der Verweildauer in der Notaufnahme zwischen Kontroll- und Interventionszeitraum
fiir Patientinnen und Patienten, die stationar aufgenommen werden, definiert als Zeitintervall
von der Registrierung in der Notaufnahme (Einlesen der elektronischen Gesundheitskarte) bis

Ubereinstimmung/Verweildauer)

Verbesserung der diagnostischen Ubereinstimmung und Effizienz zwischen Kontroll- und Interven-
tionszeitraum fiir Patientinnen und Patienten, die stationar aufgenommen werden, (diagnosti-
sche Ubereinstimmung = Ubereinstimmung von Hauptdiagnose (ICD-Dreisteller) der Notaufnah-
me und Entlassdiagnose der stationdren Behandlung; diagnostische Effizienz= diagnostische

3 Tage)

Reduktion der mittleren Kosten der Notfallbehandlung vom Kontroll- zum Interventionszeitraum
bei allen Patientinnen und Patienten mit Erstkontakt in der Notaufnahme (Summe der Kosten
tiber alle Personen, die in der Notaufnahme bzw. im vertragsarztlichen Bereitschaftsdienst ver-
sorgt werden, einschlieBlich der iiber 28 Tage eventuell anfallenden Kosten einer ambulanten
bzw. stationdren Versorgung mit Aufnahmedatum innerhalb des Zeitintervalls Erstkontakt plus

durchschnittlich ca. 49%

*Origindre primére Endpunkte: 1. Der Anteil der ambulanten Notfallbehandlungen in den Notauf-
nahmen wird vom Kontrollzeitraum zum Interventionszeitraum um 30 % reduziert (d.h., der Anteil
sinkt von aktuell durchschnittlich 60% auf ca. 51%), da durch die verbesserte Steuerung der Anteil
der Félle mit leichteren Notfdllen, die auch vertragsérztlich ambulant behandelt werden kénnen, in
der Notaufnahme sinkt. 2. Der Anteil der Félle in den Notaufnahmen, die stationar aufgenommen
werden, steigt in der Folge vom Kontrollzeitraum zum Interventionszeitraums von heute ca. 40 % auf

fall (dringlich/Notaufnahme stationdr)
- grin=nicht schwerwiegender Not-
fall (zeitverzogert/Notaufnahme ambu-
lant) — blau= kein Notfall (nicht dringlich/
niedergelassener Arzt od. kassenarztlicher
Bereitschaftsdienst [BD]). Die Notfallalgo-
rithmen wurden digitalisiert, webbasiert
im interoperablen Format zur Verfligung
gestellt und in 3 Modellkliniken validiert
[15].

Clusterrandomisierte kontrollierte
multizentrische Studie im Stepped-
wedge-Design

Zur Erprobung von OPTINOFA wurde eine
clusterrandomisierte, kontrollierte Studie

im Stepped-Wedge Design mit externer
Kontrollbedingung unter Beteiligung von
11 Modellkliniken durchgefiihrt (Online-
supplement 1): Universitatskliniken Got-
tingen (UMG), Berlin, Jena, Freiburg, Bonn;
Kliniken Miinchen-Bogenhausen, Fiirth,
Wolfsburg, Braunschweig, Wolfenbiittel,
Gottingen-Weende.

Das clusterrandomisierte  Stepped-
wedge-Design wurde fiir 8 der 11 Modell-
kliniken (Cluster-I-Modellklinken) umge-
setzt. Dabei wechselten jeweils 4 Modell-
kliniken in 2 Schritten von einem 11- bis
12-monatigen Kontroll- zu einem ebenso
langen Interventionszeitraum (Datenerhe-
bungszeitraum vom 01.07.2019 bis zum
31.05.2021; 23 Monate). Der Zeitpunkt

des Ubergangs in den Interventionszeit-
raum (Schritt 1 oder 2) wurde mittels
Blockrandomisierung randomisiert (4-4).

Drei Modellkliniken nutzten OPTINOFA
aufgrund struktureller Hiirden nicht zur
Patientensteuerung  (Cluster-ll-Modell-
kliniken, nichtrandomisiert). Von diesen
wurde nur eine Modellklinik zur Kontrolle
von (pandemiebedingten) Zeiteffekten
genutzt, da die anderen beiden Modell-
kliniken nicht oder nur zeitweise in die
vertragsdrztliche Versorgung verweisen
konnten und somit keine addquate Kon-
trolle von allgemeinen Zeitraumeffekten
ermoglichten.

Als weitere Vergleichskollektive fiir zeit-
liche Verdanderungen ohne Einsatz von OP-
TINOFA dienten aggregierte Daten des AK-
TIN-Notaufnahmeregisters [4] sowie die
Routinedaten von AOK-Versicherten des
Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WI-
do).

Die Einschlusskriterien umfassten: Al-
ter = 18 Jahre, Notfallpatient:innen mit ei-
nem der 20 haufigsten Leitsymptome. Pa-
tientiinnen unter 18 Jahren sowie ohne
eines der definierten Leitsymptome wur-
den ausgeschlossen. Die Rekrutierung er-
folgte durch das Studienpersonal (Tria-
ge Nurses, Priifarztinnen) der Modellkli-
niken und wurde nur wahrend der re-
guldren Offnungszeiten der Bereitschafts-
dienstpraxen (in der Regel Mo, Di, Do 19.00
bis 21:00 Uhr, Mi, Fr 15.00 bis 21.00 Uhr;
Sa, So, Feiertage 8.00 bis 21.00 Uhr) durch-
gefiihrt.

Der origindr im Studienprotokoll de-
finierte primare Endpunkt umfasste den
Anstieg des Anteils der stationdr aufge-
nommenen Notfdlle sowie die konsekuti-
ve Reduktion des Anteils ambulanter Not-
fallbehandlungen in der Notaufnahme im
Vergleich zwischen Kontroll- und Inter-
ventionszeitraum. Die Untersuchung die-
ses Endpunkts setzt jedoch eine Stabili-
tdt des Notfallpatientenkollektivs voraus,
die im Studienzeitraum bedingt durch die
Coronapandemie nicht gegeben war. Da-
her wurde die Operationalisierung des pri-
maren Endpunkts angepasst und der An-
teil der Zuweisungen in den ambulanten
Sektor analysiert, der mit Einsatz von OP-
TINOFA signifikant steigen sollte. Die se-
kundéren Endpunkte umfassten das Out-
come bei Entlassung/Verlegung, Prozess-
indikatoren (Wartezeit, Verweildauer, diag-
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Tab.2 OPTINOFA-Triagestufen in den Cluster-I-Modellkliniken

OPTINOFA-Empfehlung 95 %-KI

Dringlichkeit Versorgungsstufe n % LO (in %) UP (in %)
Rot NA stationdr 1051 3,99 3,76 4,23
Orange 7099 26,95 26,42 27,49
Gelb 11.516 43,72 43,13 44,32
Griin NA ambulant 4669 17,73 17,27 18,19
Blau BD-Praxis 1997 7,58 7,27 7,91
Fehlend - - - -

nostische Ubereinstimmung und Effizienz)
sowie die Kosten der Notfallbehandlung
(@ Tab. 1).

Nach Erhalt des positiven Ethikvo-
tums (UMG, Antragsnr. 22/12/18) wur-
de die elektronische ,case report form”
(eCRF) mittels der Studiendatenbanksoft-
wares secuTrial© (InterActive Systems
GmbH, Quintessenz Verlags GmbH, Berlin,
Deutschland) bzw. OpenClinica® (Need-
ham, MA, USA) in den Modellkliniken
implementiert. Routinedaten der beteilig-
ten Krankenkassen (AOK Niedersachsen,
DAK, TK, IKK classic, Audi BKK) zu den
Kosten der Notfallbehandlung innerhalb
von 28 Tagen nach Einschluss in OPTINOFA
sowie zum Verlauf wurden fallbezogen
erhoben und mittels ,data linkage” ver-
knupft.

Evaluation und Statistik

Als Datengrundlage fiir die Deskription
und Inferenzstatistik wurden die eCRF-Da-
ten von 8 Cluster-I- und einer Cluster-II-
Modellklinik sowie die Routinedaten der
Krankenkassen verwendet.

Die Datenanalyse erfolgte separat fiir
Cluster-I- und Cluster-l-Modellkliniken
mittels der Software R. Fiir alle Cluster-
I-Modellkliniken wurde die Veranderung
Uber die Zeit (Interventionseffekt = Unter-
schied zwischen Kontroll- und Interven-
tionszeitraum) in ,mixed models” model-
liert, sodass die Heterogenitdt der Mo-
dellkliniken im Mittelwert des Endpunkts
(,random intercept”) und im Interventi-
onseffekt (,random slope”) beriicksichtigt
wurde. Je nach Skalierung des Endpunkts
wurden lineare oder logistische ,mixed
models” genutzt. Da die Anwendung des
OPTINOFA-Assistenzdiensts nicht in al-
len 8 Cluster-I-Modellkliniken stringent
und damit protokollgerecht durchgefiihrt
wurde, erfolgte jeweils eine separate Ana-

lyse der Daten in 2 sog. Per-protocol-
Modellkliniken.

Der um allgemeine Zeiteffekte berei-
nigte Interventionseffekt wurde schlief3-
lich jeweils durch den Unterschied in den
pradizierten Werten im Kontroll- und Inter-
ventionszeitraum zwischen den Cluster-I-
Modellklinken (bzw. Per-protocol-Cluster-
|-Kliniken) und der Cluster-lI-Modellklinik
berechnet und grafisch veranschaulicht.
Alle Analysen wurden fiir die Fallmerk-
male Alter, Geschlecht, Behandlungsdau-
er des Leitsymptoms, stationdre Aufnah-
mewahrscheinlichkeit des Leitsymptoms,
Triagestufe und geschlossene BD-Praxen
zum Vorstellungszeitpunkt adjustiert (Sig-
nifikanzniveau = 5 %).

Zur Kontrolle der zeitlichen Effekte
(insbes. Pandemieeffekte) wurden zudem
die Daten des AKTIN-Notaufnahmeregis-
ters [4] aus n=7 Kliniken (Fallzahl n=
173.350) sowie die Daten des WiDO-Ver-
gleichskollektivs (Fallzahl n=9.406.450)
im gleichen Erhebungszeitraum (Onli-
nesuppl. 1, Abb. 2) als Kontrolldaten
analysiert, um zur Evaluation der tatsach-
lichen Interventionseffekte die Zeiteffekte
(Pandemieeffekte) sowie Effekte durch die
Heterogenitdt der Modellkliniken weitge-
hend zu kontrollieren.

Die BD-Praxen wurden im Rahmen der
Coronapandemie zeitweilig geschlossen.
Da die klinische Studie hiervon insbeson-
dereim Interventionszeitraum (01.06.2020
bis 31.05.2021) betroffen war, wurden alle
Falle, die zum Zeitpunkt geschlossener BD-
Praxen in den Notaufnahmen in die Studie
eingeschlossen wurden, in den Analysen
nicht beriicksichtigt.

Ergebnisse

In die OPTINOFA-Studie wurden im Kon-
trollzeitraum n=46.558 und im Interven-
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tionszeitraum n=37.485 Notfélle einge-
schlossen (Flowchart, Onlinesuppl. 1).

Strukturierte Ersteinschatzung
mittels des intelligenten
Assistenzdienstes OPTINOFA

In den Cluster-I-Modellkliniken erhielten
mittels OPTINOFA drei Viertel der Notfdl-
le eine Empfehlung fiir die Zuweisung zur
stationdren Versorgung, ein Viertel zur am-
bulanten Behandlung (B Tab. 2).

Eine hohe Ubereinstimmung der ge-
mal OPTINOFA empfohlenen Versor-
gungsstufe und der tatsdchlichen Ver-
sorgungsstufe zeigte sich fiir stationdre
Notfalle (86,44%) sowie fir die an ei-
ne BD-Praxis verwiesenen Falle (90,26 %;
@ Abb. 1). Diese Quote lag fiir ambulant
in der Notaufnahme behandelte Flle
deutlich niedriger (25,73 %). Es zeigte sich
eine moderate bis starke Korrelation zwi-
schen der OPTINOFA-Empfehlung und der
Disposition (tatsdchliches Versorgungs-
ziel; p=0,40; p<0,001; Onlinesuppl. 2:
Abb. 1).

Der Vergleich von OPTINOFA-Stufe und
ESI- bzw. MTS-Triagestufe ergab in den Stu-
fen rot, orange und gelb eine héhere Uber-
einstimmung (ca. 60 % rot, gelb und 73 %
Orange) als bei griin (39,53 %) und blau
(35,93 %; @ Abb. 2). Dabei zeigte sich fir
OPTINOFA ein Trend zur Zuweisung einer
Stufe mit hoherer Behandlungsdringlich-
keit. Signifikante Unterschiede zwischen
ESI und MTS ergaben sich dabei nicht.

Primarer Endpunkt

Fir den aufgrund der Pandemiebedin-
gungen angepassten primdren Endpunkt
ergab sich in den Per-protocol-Kliniken
ein deutlicher Anstieg der Zuweisung in
die BD-Praxen: So erhielten in diesen Mo-
dellkliniken im Kontrollzeitraum 12,26 %
der Fille und im Interventionszeitraum
in 30,4% der Falle eine Zuweisung in
die BD-Praxen (RR=2,48). Bei isolierter
Betrachtung der Falle mit den Dringlich-
keitsstufen griin bzw. blau ergab sich
in den Per-protocol-Modellkliniken sogar
ein Anstieg der Verweisrate von 48,18 %
im Kontrollzeitraum auf 78,17 % im Inter-
ventionszeitraum (OR=3,85) und in allen
Cluster-I-Modellkliniken ein Anstieg von
8,58auf 15,67 % (OR=1,97; Onlinesuppl. 2:
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Tab. 1). In der Cluster-lI-Modellklinik kam
es demgegeniiber zu einem geringeren
Anstieg von 39,51 auf 47,67 %.

In der Inferenzstatistik fand sich dem-
entsprechend fiir die Per-protocol-Kliniken
im Interventionszeitraum ein signifikan-
ter Anstieg der Zuweisungen in die BD-
Praxen im Vergleich zum Kontrollzeitraum
und zwar sowohl mit als auch ohne Ad-
justierung fiir die Zeiteffekte (@ Abb. 3a).
Der Anstieg der Verweisrate war fiir alle
Cluster-I-Modellkliniken (B Abb. 3b) nicht
signifikant.

Fiir den origindren primdren Endpunkt
zeigten sich deskriptiv und in der Inferenz-
statistik kaum Verdnderungen zwischen
Kontroll- und Interventionszeitraum im
Anteil der stationdren oder ambulanten
Zuweisungen in der Notaufnahme, weder
in allen Cluster-I-Modellkliniken noch in
der Cluster-Il-Modellklinik (Onlinesuppl. 2:
Tab. 2, Abb. 2).

Stabiles Outcome der Notfall-
behandlung bei ambulantem
Verbleib

In der Deskription kam es in den Per-pro-
tocol-Kliniken und den Cluster-I-Modellkli-
niken sowie der Cluster-ll-Modellklinik zu
einem leichten Anstieg des Anteils ambu-
lanter Notfallpatient:innen, die innerhalb
von 3 Tagen nach der Notfallbehandlung
doch vollstationér im Krankenhaus aufge-
nommen werden mussten (Onlinesuppl. 2:
Tab. 3).

Die Inferenzstatistik zeigte weder fiir
die Per-protocol-Kliniken (8 Abb. 4a) noch
fur die Cluster-I-Modellkliniken (8 Abb. 4b)
eine signifikante Veranderung in der Wahr-
scheinlichkeit fiir eine stationdre Aufnah-
me vom Kontroll- zum Interventionszeit-
raum. Bei der oberen Grenze des Konfi-
denzintervalls zeigte sich hier jeweils ein
Unterschied von maximal kleiner Effekt-
starke.

Reduktion der Wartezeiten in der
Notaufnahme

Fiir die Wartezeit bis zum ersten Arztkon-
takt ergab sich deskriptivin den Per-proto-
col-Modellkliniken eine deutliche Reduk-
tion um fast 20 min, in allen Cluster-I-Mo-
dellkliniken von 11 min. Demgegeniiber
reduzierte sich die Wartezeit in der Cluster-
[I-Modellklinik nur um knapp 5min (On-
linesuppl. 2: Tab. 4).

In der Inferenzstatistik zeigte sich diese
Reduktion der Wartezeiten in der Notauf-
nahme im Interventionszeitraum nach Ad-
justierung der Zeiteffekte in den Per-pro-
tocol-Modellkliniken (@ Abb. 5a) und zwar
noch starker als in den Cluster-I-Modell-
kliniken (B Abb. 5b).

Reduktion der Verweildauer in der
Notaufnahme

Die Verweildauer von stationdren Fallen
in der Notaufnahme zeigte deskriptiv ein
inkonsistentes Ergebnis: Wahrend in allen
Cluster-I-Modellkliniken die Verweildauer
vom Kontrollzeitraum zum Interventions-
zeitraum um ca. 10 minabnahm, warinden
Per-protocol-Modellkliniken (+41,69 min),
der Cluster-lI-Modellklinik (+35,66 min)
und den AKTIN-Kliniken (+6,51 min) ein
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leichter Anstieg der Verweildauer zu be-
obachten (Onlinesuppl. 2: Tab. 5).

In der Inferenzstatistik zeigte sich fiir
alle Cluster-I-Modellkliniken nach Adjus-
tierung fir allgemeine Zeiteffekte demge-
genliiber eine Reduktion der Verweildauer
(@ Abb. 6).

Reduktion der mittleren Kosten der
Notfallbehandlung

Im Cluster | und der Cluster-Il Modellklinik
ergab sich ein geringer Anstieg der Kos-
ten. Bei ausschlieB3licher Betrachtung der
Kosten nach initial ambulanter Zuweisung
fand sich deskriptiv fir alle Cluster-I-Mo-
dellkliniken und die Per-protocol-Modell-
kliniken eine Kostenzunahme von ca. 60 €
bzw. 110 €, jedoch in der Cluster-ll-Modell-
klinik eine deutlichere Kostensteigerung
von knapp 350 €. In der Deskription ergab
sich demgegeniiber fiir die Per-protocol-
Modellkliniken eine Abnahme der Kosten
vom Kontrollzeitraum zum Interventions-
zeitraum um —273 € pro Fall innerhalb von
28 Tagen nach Studieneinschluss. Dies be-

I |1,07 (p<0,921)

Anstieg der Zuweisung in
die BD-Praxenim Interven-
tionszeitraum im Vergleich

[0,27;4,21]

Il |1,47 (p<0,001)

(1,26;1,71] zum Kontrollzeitraum in

— - —
— .

IZR

ruhte auf einer Reduktion der stationdren
Leistungsausgaben (Onlinesuppl.2:Tab.6).
Die Inferenzstatistik fiir die initial am-
bulantzugewiesenen Fille zeigte nach Ad-
justierung der Zeiteffekte fiir alle Cluster-I-
Modellkliniken eine relative Kostenreduk-
tion (@ Abb. 7). Fir die beiden Per-pro-
tocol-Modellkliniken ergab sich kein ein-
heitlicher Trend, aber insbesondere kein
Hinweis fiir eine Kostensteigerung.

Diskussion

Mit OPTINOFA steht in Deutschland erst-
malig ein digitaler Assistenzdienst zur
strukturierten Ersteinschdtzung von Be-
handlungsdringlichkeit und erforderlicher
Versorgungsstufe in der Notfallversorgung
zur Verfigung. Mit OPTINOFA wird eine
transsektorale Steuerung der Patienten-
strome in der Notaufnahme erzielt und
damit ein zentrales Problem im Status
quo der Notfallversorgung [20] adressiert.

Zur Entwicklung wurden die Inhalte der
etablierten Triagesysteme zugrunde ge-
legt und evidenzbasiertes Expertenwissen

6  Medizinische Klinik - Intensivmedizin und Notfallmedizin

den Per-protocol-Kliniken.
b Zuweisung in die BD-
Praxen im Interventions-
zeitraum im Vergleich zum
Kontrollzeitraum in allen
Cluster-I-Kliniken

fiir einen neuen OPTINOFA-Algorithmus
integriert, um eine zeitgleiche Zuordnung
von Behandlungsdringlichkeit und Versor-
gungsstufe in der Ersteinschatzung zu er-
moglichen.

Die Erprobung von OPTINOFA erfolgte
in einer klinischen Studie in 8 Modellklini-
ken. Hierbei handelt es sich um die erste
bundesweite Studie, die unter Einhaltung
der wissenschaftlichen Giitekriterien der
Randomisierung und Kontrolle sowie im
multizentrischen Design mit >45.000 Fal-
len im Kontrollzeitraum und >35.000 im
Interventionszeitraum durchgefiihrt wur-
de.

Fir den primdren Endpunkt konnte
beistringenter, protokollgerechter Anwen-
dung der strukturierten Ersteinschatzung
mittels OPTINOFA ein signifikanter Anstieg
der Weiterleitung von Notfallpatient:innen
in den ambulanten, vertragsarztlichen
Bereich und damit eine transsektorale
Steuerung der Notfallpatient:innen in der
Notaufnahme erzielt werden.

Inder Anwendung von OPTINOFA ergab
sich dabei eine gute Vergleichbarkeit mit
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den etablierten Triagesystemen in Bezug
auf die Disposition. Die Ersteinschatzung
mittels OPTINOFA tendierte zwar zu ei-
ner héheren Stufe der Behandlungsdring-
lichkeit, die jedoch unter Beriicksichtigung
des obersten Primats der Patientensicher-
heit in der Notfallversorgung nicht negativ
zu bewerten ist. Unter Berticksichtigung
der Offnungszeiten und Strukturvoraus-
setzungen ist jedoch der Anteil von Pati-
ent:innen, der in die vertragsarztliche Be-
handlung geleitet werden kann, trotz An-
stieg mit ca. 7% aktuell relativ gering.
Fiir den origindren primdren Endpunkt
der Studie zeigte sich der erwartete signi-
fikante Anstieg der stationdren Zuweisun-
gen in den Cluster-I-Modellkliniken bzw.
die konsekutive Reduktion der ambulan-
ten Notfallbehandlungen in der Notauf-
nahme nicht. Dieser origindre Endpunkt
aber setzt eine Stabilitdt des Notfallpati-
entenkollektivs voraus, die aufgrund der
Einfliisse der Coronapandemie im Studien-
zeitraum nicht gegeben war. Daher wurde

Per-protocol-Modellkliniken

Cluster OR

95%-KI

| 1,29 (p=0,20)

[0,88;1,91]

1,48 (p=0,16)

[0,85;2,56]

Abb. 4 « aInferenzstatis-
tik des Outcome der Not-
fallbehandlung in Bezug
auf die Wahrscheinlichkeit
fiir eine stationare Aufnah-
me innerhalb von 3 Tagen

95%-KI nach ambulanter Notfall-

behandlungin den Per-
protocol-Modellkliniken.

[0,92;1,35]

b Inferenzstatistik des Out-
come der Notfallbehand-

[0,85;2,56]

die Operationalisierung des primaren End-
punkts angepasst und zur Bewertung des
primdren Endpunkts der Anteil der Notfal-
le mit Verweis in die ambulante, vertrags-
arztliche Versorgung analysiert, der durch
den Einsatz von OPTINOFA signifikant stei-
gen sollte. Dieser angepasste primare End-
punkt wurde in der Studie erreicht.

In Hinsicht der sekunddren Endpunk-
te fand sich beziiglich des Outcome kein
Anhalt fiir einen Anstieg der stationdren
Aufnahmerate innerhalb von 3 Tagen nach
initial ambulanter Notfallbehandlung. Da-
her ist mit Anwendung von OPTINOFA die
Patientensicherheit trotzZuweisunginden
ambulanten Sektor gewdbhrleistet.

In Bezug auf die Wartezeiten fand sich
bei den Cluster-I-Modellkliniken eine sig-
nifikante Reduktion. Hieraus l3sst sich ab-
leiten, dass der Einsatz von OPTINOFA auch
zu einer Optimierung der Prozesszeiten un-
mittelbar nach Durchfiihrung der struktu-
rierten Ersteinschatzung fiihrt.

lungin Bezug auf die Wahr-
scheinlichkeit fiir eine sta-
tiondre Aufnahme inner-
halb von 3 Tagen nach am-
bulanter Notfallbehand-
lungin allen Cluster-I-Mo-
dellkliniken

Demgegeniiber ergab sich in der Ana-
lyse der Verweildauer ein inkonsistentes
Studienergebnis. Fiir diesen sekundéren
Endpunkt ist jedoch zu beachten, dass
bei stationaren Aufnahmen der sog. Exit-
Block [13] einen relevanten Einflussfaktor
darstellt [17], insbes. in der Coronapan-
demie. Da ein Anstieg der Verweildauer
auch in den AKTIN- und Cluster-lI-Klini-
ken zu beobachten war, ist der Parameter
Verweildauer” daher nicht gut geeignet,
den potenziellen Interventionseffekt auf
die Performance innerhalb der Notaufnah-
me zu beurteilen. Ein besserer Indikator
wadre hierfiir die origindre Dauer der Not-
fallbehandlung operationalisiert liber das
Zeitintervall zwischen den Zeitstempeln
Jerster Arzt/Pflegekontakt” und ,Ende der
Notfallbehandlung”.

In Bezug auf die Kosten der Notfallbe-
handlung ergab sich bei einer isolierten
Betrachtung der ambulanten Falle fiir die
Cluster-I-Modellkliniken eine relative Kos-
tenreduktion im Vergleich zu der Cluster-
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Abb. 5 < aInferenzstatis-
tik der Wartezeiten in den
Per-protocol-Modellklini-
ken. b Inferenzstatistik der
Wartezeiten in allen Clus-
ter-I-Modellkliniken

Abb. 6 <« Inferenzstatis-
tik der Verweildauerin der
Notaufnahme adjustiert
um Zeiteffekte fiir alle Clus-
ter-I-Modellkliniken
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II-Modellkliniken, wahrend es fiir die Per-
protocol-Modellkliniken zumindest nicht
zu einer Kostensteigerung kam. Hieraus
ergibt sich der Hinweis auf Einsparungen
von Leistungsausgaben bei initial ambu-
lanter Notfallbehandlung im Vergleich zu
den allgemeinen zeitlichen Trends durch
den Einsatz von OPTINOFA.

Limitationen

1. Coronapandemie: Die Studie wurde
am Ende des Kontrollzeitraums und im
gesamten Interventionszeitraum unter
den Bedingungen der Coronapan-
demie durchgefiihrt. Daher miissen
die zahlreichen Pandemieeffekte, u.a.
Fallzahlen, Leitdiagnosen- und Triage-
stufenspektrum der Patientenkollek-
tive, Strukturen in den Modellkliniken
(SchlieBung BD-Praxen; [3, 22, 23]),
bei der Bewertung der Ergebnisse be-
riicksichtigt werden. Dies ist u.a. durch
die Adjustierung allgemeiner Zeitef-
fekte und der SchlieBungszeiten der
BD-Praxen sowie der Anpassung der
Fallzahlen erfolgt. Zudem wurde aus
diesem Grund die Operationalisierung
des primdren Endpunkts angepasst,
sodass pandemiebedingte Verande-
rungen in der Zusammensetzung des
Patientenkollektivs einen geringeren
Einfluss auf die Ergebnisse haben
sollten.

2. Heterogenitdt der Modellkliniken:
Die Strukturdaten der Modellkliniken
zeigten bereits initial eine hohe Hete-
rogenitat beziiglich der Anbindung des
ambulanten Sektors, sodass eine Clus-
terung erfolgte. Da im Cluster Il jedoch
nur eine Modellklinik im gesamten

IZR

Beobachtungszeitraum ein etabliertes
Verweissystem nutzte, konnten fiir
die Adjustierung der Zeiteffekte aus-
schlieBlich Daten dieser Modellklinik
verwendet werden. Modellklinikspe-
zifische und regionale Einfliisse auf
die Analysen konnen daher nicht aus-
geschlossen werden. Dariiber hinaus
schwankte das Verweispotenzial von
ambulanten Notféllen in die BD-Praxis
zwischen den Cluster-I-Modellkliniken
sehr stark. Auch zeigte sich in den Mo-
nitoringvisiten, dass OPTINOFA nicht
in allen Modellkliniken stringent und
protokollgerecht durchgefiihrt wurde;
daher ist die Evaluation in den Per-
protocol-Kliniken hoch relevant.

Zusammenfassend ist es im OPTINOFA-
Projekt gelungen, einen validen Assistenz-
dienst zur strukturierten Ersteinschdtzung
von Behandlungsdringlichkeit und Versor-
gungsstufe in der Notaufnahme zu ent-
wickeln und technisch als digitales Tria-
geinstrument auf mobilen Endgerdten im
interoperablen Format zur Verfiigung zu
stellen. Die Studienergebnisse belegen ein
grofBes Potenzial fiir den OPTINOFA-Assis-
tenzdienst hinsichtlich der transsektora-
len Steuerung der Patientenstrome in der
Notfallversorgung. Zur weiteren Entwick-
lung soll OPTINOFA fiir alle notfallmedizi-
nischen Leitsymptome erweitert, in enger
Kooperation mit den Fachgesellschaften
und dem vertragsarztlichen Sektor itera-
tivoptimiertund schlieBlich fiirden Einsatz
inden zukiinftigen integrierten Notfallzen-
tren evaluiert werden. Fiir die Zertifizie-
rung als Medizinprodukt ist eine weitere
klinische Studie in Vorbereitung.

Abb. 7 « Inferenzstatistik
der mittleren Kosten der
Notfallbehandlunginallen
Cluster-I-Modellkliniken
beiambulanten Fallen nach
Adjustierung der Zeiteffek-
te

Fazit fiir die Praxis

= Mit OPTINOFA steht ein valider Assistenz-
dienst als digitales Triageinstrument zur
strukturierten Ersteinschdtzung von Be-
handlungsdringlichkeit und Versorgungs-
stufe in der Notaufnahme zur Verfiigung.

= Die Ergebnisse der multizentrischen Stu-
die belegen ein groBes Potenzial fiir den
OPTINOFA-Assistenzdienst  hinsichtlich
der transsektoralen Steuerung der Patien-
tenstrome in der Notfallversorgung.

= Zur weiteren Entwicklung soll OPTINOFA
fiir alle notfallmedizinischen Leitsympto-
me erweitert und fiir den Einsatz in den
zukiinftigen integrierten Notfallzentren
als Medizinprodukt zertifiziert werden.
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