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Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird das generische Maskulinum verwendet. Sémtliche Personenbezeichnungen gel-

ten jedoch fur alle Geschlechter. Der Terminus «Organspende» schliesst, soweit anwendbar, auch die Gewebespende

en.
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Einleitung

1.1

Notwendigkeit von Qualitatsmanagement

Die Organ- und Gewebespende ist ein komplexer Vorgang, der eine prazise Abstimmung zwi-
schen Akteuren verschiedenster Disziplinen und Organisationseinheiten erfordert.

Um den Erfolg unter diesen anspruchsvollen Umstédnden zu sichern, mUssen die Ablaufe definiert,
Uberwacht und kontinuierlich verbessert werden. Hier setzt das Qualitdtsmanagement an und bil-
det zu diesem Zwecke ein System aus Regeln, Zustandigkeiten, Tools und Organisationskultur.

1.2

Eine effiziente Organisation wird von QM unterstutzt, indem

das Wissen strukturiert, verstandlich dokumentiert und stets in aktueller Version fur alle
involvierten Parteien verflgbar ist.

Ablaufe kontinuierlich in Abhangigkeit von Wissensentwicklung und Erfahrung verbes-
sert werden.

zu den durchgeflhrten Aktivitaten eine vollstandig nachvollziehbare Dokumentation
vorliegt.

Anderungen vorab geplant, beurteilt und nachvollziehbar implementiert werden.
Risiken systematisch erfasst und proaktiv vermieden werden.

der Austausch mit Kolleginnen und Kollegen, auch aus anderen Spitalern, vereinfacht
stattfinden kann.

bei Fehlern Instrumente zur Verfligung stehen, mit denen man die Ursachen systema-
tisch ermitteln und korrigieren kann.

Gesetzliche Anforderungen

Die Einfuhrung und Pflege eines Qualitdtsmanagementsystems in der Organ- und Gewebe-
spende sind nicht nur fUr alle Beteiligten von Vorteil, sondern auch eine Verpflichtung, die sich in
der Schweiz ausfolgenden Gesetzen, Verordnungen und Wegleitungen ergibt:

— Bundesgesetz Uber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen [1], Art. 4

Allgemeine Sorgfaltspflicht: «Wer mit Organen, Geweben oder Zellen oder mit Trans-
plantatprodukten umgeht, muss alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von Menschen nicht ge-
fahrdet wird»

— Verordnung Uber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zel-

len [2], Art, 13 Qualitatssicherung, Absatz 1: «Wer mit Organen, Geweben oder Zellen
umgeht, muss Uber ein Qualitatssicherungssystem verfligen, das dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entspricht». Artikel 13 Absatz 2 halt zudem fest, dass sich der
Stand von Wissenschaft und Technik aus nationalen und internationalen Richtlinien,
Empfehlungen von nationalen und internationalen Fachorganisationen sowie aus Weg-
leitungen des BAG ergibt.
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- Wegleitung des BAG zu den Artikeln 13, 14, 16-18 und 51 der Transplantationsverord-
nung zum Umgang mit Organen Geweben und Zellen zur Transplantation [3]. Diese
Wegleitung spricht dem Ratgeber des Europarates Uber die Sicherheit und Qualitatssi-
cherung beim Umgang mit Organen (EDQM Guide to the quality and safety of organs
for transplantation, kurz EDQM Organ Guide [4]) und dem entsprechenden Ratgeber
zu Geweben und Zellen (EDQM Guide to the quality and safety of tissues and cells for
human application, kurz EDQM Tissue and Cells Guide [5]) den «Stand von Wissen-
schaft und Technik» zu.

— Der EDQM Organ Guide prézisiert im Kapitel GUber Qualitdtsmanagement vier Haupt-
Ziele:

— Sicherstellung der Qualitat und Sicherheit transplantierter Organe

- Gewahrleistung, dass die ganze Prozesskette ethisch und rechtlich korrekt sowie
nach den besten medizinischen Praktiken durchgefihrt wird

— Vollstandige Transparenz, Aufzeichnung und Rickverfolgbarkeit von der Spende bis
hin zur Transplantation

— Kontinuierliche Verbesserung der Prozesse, der Ergebnisse sowie Erhdhung der An-
zahl ermdéglichter Organspenden- und Transplantationen.

Hierfur werden die wichtigsten Anforderungen zu den Themen Organisation und Ver-
antwortlichkeiten, Aus- und Weiterbildung des Personals, notwendige Vorgabedoku-
mente, Qualitdtsindikatoren, Audits, Dokumentenmanagement, Nachvollziehbarkeit,
Handhabung von Aufzeichnungen, Untersuchung von Zwischenfallen und Abweichun-
gen, Risikoanalyse und - Minimierung, Anderungsmanagement, Beschwerden und
Ruckrufe, Raumlichkeiten, Material/Ausristung sowie vertragliche Vereinbarungen auf-
gefuhrt.

Erganzend sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass mit der Teilrevision des Transplantati-
onsgesetzes (durch das Parlament am 29. September 2023 verabschiedet) dem Bundesrat ge-
mass neuem Artikel 24a die Méglichkeit gegeben wird, die Entnahme von Organen, Geweben
oder Zellen von einer Bewilligung abhangig zu machen. Dies, falls die Qualitat der Entnahme, ins-
besondere die Einhaltung der Sorgfaltspflichten, nicht gewéahrleistet werden kann. Die Teilrevi-
sion akzentuiert die Wichtigkeit der Qualitatssicherung und stellt fir alle beteiligten Organisatio-
nen einen zusétzlichen Grund dar, die Anforderungen an Qualitdtsmanagement zu beachten und
zu erflllen.

Ebenso sieht die verabschiedete Teilrevision gemass Artikel 36 die Einflhrung eines Vigilanzsys-
tems fUr schwerwiegende unerwinschte Ereignisse vor. Das System soll vom BAG betrieben
werden, wobei Swisstransplant als designierte Vigilanzstelle die Untersuchung und Dokumenta-
tion der gemeldeten Falle Ubernehmen wird. In diesem Kontext ist es unerlasslich, auf geregelte
Strukturen und Verantwortlichkeiten, etablierte Prozesse und IUckenlos nachvollziehbare Infor-
mationen zurlckgreifen zu kénnen. Dies unterstreicht zuséatzlich die Notwendigkeit eines wirksa-
men Qualitdtsmanagements bei allen in der Organ- und Gewebespende involvierten Akteuren
(siehe auch EDQM Organ Guide [4]; Kap. 16.3.3)
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1.3 Ziele des Moduls

Mit dem im Jahr 2024 gestarteten Projekt ECHONET (Erweiterung der Compliance und Harmoni-
sierung von Organspendeprozessen in den Netzwerken) entwickelt Swisstransplant und das
CNDO das Qualitatsmanagement in den Organ- und Gewebespendeprozessen weiter.

Anlasslich von durchgefiihrten Bestandesaufnahmen in den Organspendenetzwerken/Spende-
koordinationen wurde festgestellt, dass sich ohne spezifisches Wissen und ausreichend Ressour-
cen die im EDQM Organ Guide aufgelisteten Anforderungen ans Qualitdtsmanagement nur
schwer umsetzen lassen.

Als erste Massnahme wurde 2025 die Funktion als «Fachperson Qualitdétsmanagement Organ-
spendenetzwerk» (Q-FOGS) neu eingefihrt. Diese soll die Netzwerkspitéler in der Implementie-
rung adaquater Qualitdtsmanagementsysteme unterstitzen (und ebenso zur Ausarbeitung har-
monisierter Prozesse/Dokumente entlang des gesamten Organspendeprozesses beitragen).

Als weitere Massnahme wurde beschlossen, als Wissensgrundlage ein Swiss Donation Pathway
Modul zum Thema Qualitdtsmanagement in der Organspende bereitzustellen, das speziell an die
Schweizer Gegebenheiten angepasst ist.

Die generellen Informationen des Moduls (wie z.B. die Gute Dokumentationspraxis) richten sich
an alle an der Organspende beteiligten Fachpersonen. Die detaillierten Informationen (wie z.B.
Schritt-fur-Schritt Prozessablauf eines internen Audits) richten sich spezifisch an Fachpersonen,
die eine aktive Rolle im Aufbau und/oder in der Pflege des Qualitdtsmanagementsystems inneha-
ben.

Die Anforderungen an QM sind im EDQM Organ Guide auf normativer und abstrakter
Ebene definiert. Vorliegendes Nachschlagewerk bietet konkrete Zusatzinformationen
und Empfehlungen, wie die Umsetzung in die Praxis erfolgen kann.
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Strukturen

Strukturen sind im Qualitdtsmanagement von zentraler Bedeutung, weil sie die Grundlage fur ein
systematisches und zielgerichtetes Vorgehen schaffen.

2.1 Swisstransplant

Swisstransplant ist die Schweizerische Nationale Stiftung fur Organspende und Transplantation.
Im Auftrag des Bundesamts fur Gesundheit (BAG) ist sie seit 2007 als nationale Zuteilungsstelle
fur die gesetzeskonforme Zuteilung der Organe an die Empféngerinnen und Empfanger zustan-
dig und fuhrt die Warteliste. Swisstransplant organisiert auf nationaler Ebene alle mit der Organ-
zuteilung zusammenh&ngenden Tatigkeiten und arbeitet dabei eng mit européischen Zuteilungs-
organisationen zusammen. Zudem erstellt Swisstransplant regelmassig Statistiken tber die An-
zahl Organspenderinnen und Organspender, die Transplantationen und die Wartezeiten.

Seit 2009 ist Swisstransplant von der Schweizerischen Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK)
beauftragt, die im Transplantationsgesetz festgehaltenen Aufgaben der Kantone auf dem Gebiet
der Organ- und Gewebespende national zu koordinieren, diese in den Organspendenetzwerken
sicherzustellen und Synergien zu nutzen

Zudem ist Swisstransplant im Auftrag der Krankenkassen (SVK, Solothurn) und des Verbands der
Spitaler der Schweiz (H+) dafur verantwortlich, die Kosten im Spendeprozess, die nicht tber die
SwissDRG-Fallpauschalen der empfangenden Person abgegolten werden, nach klaren Vorgaben
und Tarifen mit den involvierten Partnerinnen und Partnern im Spendeprozess abzurechnen.

Struktur von Swisstransplant

Der Stiftungsrat ist das oberste Organ von Swisstransplant. Ihm obliegt die strategische Leitung
der Organisation. Der Stiftungsrat setzt sich zusammen aus Fachexperten der Bereichen Medizin,
Recht, Ethik, Politik, Versicherungswesen, Patientenorganisationen und Spitéaler.

Der Geschéftsstelle von Swisstransplant unterliegen alle verwaltungstechnischen und operativen
Prozesse und Aufgaben rund um die Organ- und Gewebespende. Spezifisch hervorzuheben sind
folgende zwei Kernbereiche:

- Die Nationale Koordination teilt die verflgbaren Spendeorgane nach Ricksprache mit
den Transplantationszentren den Empfangerinnen und Empfangern zu, organisiert und
koordiniert auf nationaler Ebene alle mit der Zuteilung zusammenhangenden Tatigkei-
ten und arbeitet mit auslédndischen Zuteilungsorganisationen zusammen. Die Koordina-
tion stellt wahrend 365 Tagen im Jahr mit einem 24-Stunden-Dienst sicher, dass alle
Organspenden reibungslos und gesetzeskonform ablaufen. Der Bereich fuhrt ausser-
dem die Warteliste derjenigen Patientinnen und Patienten, die auf die Transplantation
eines Organs warten.

- Das Donation Management ist im engen Austausch mit den «Fachpersonen Organ-
und Gewebespende» (FOGS), die in den Spitélern als Koordinatorinnen und Koordina-
toren bei Organ- und Gewebespenden tatig sind und im Auftrag von Swisstransplant
zweckgebunden finanziert werden entlang der vertraglichen Grundlagen. Nebst der
engen Zusammenarbeit mit den Ausschissen und den Fachpersonen verantwortet das
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Donation Management verschiedene fachliche Instrumente. Der Swiss Donation Pa-
thway beinhaltet die im Spendeprozess notwendigen Richtlinien und ist als nationaler
Standard fur Spitéler konzipiert worden. Das Blended Learning ist ein landesweit stan-
dardisiertes Ausbildungsprogramm, das auf den Richtlinien des Swiss Donation Pa-
thway basiert. Die gemass den Richtlinien des Transplantationsgesetzes entwickelte
Datenbank SwissPOD (Swiss Monitoring of Potential Donors) ermaglicht die Identifika-
tion von Organ- und Gewebespenderinnen und -spendern sowie die Verfolgung des
Spendeprozesses. Das Critical Incident Reporting System (CIRS) dient als Berichter-
stattungssystem zur Meldung kritischer Ereignisse im Spendeprozess und bezweckt
ein wechselseitiges Lernen und Verbessern der Prozesse.

Flankiert wird die Geschéaftsstelle von zwei Ausschissen: Dem Comité National du Don d'Orga-
nes (CNDO) und dem Comité Médical (CM).

Das Comité National du Don d'Organes ist im Auftrag der Stiftung Swisstransplant verantwort-
lich fur die Organ- und Gewebespende in der Schweiz. Der Ausschuss engagiert sich fur einen
hochwertigen Spendeprozess in der Schweiz, der die ethischen Grundsatze ins Zentrum stellt
und den gesetzlichen Vorgaben entspricht. Das CNDO setzt sich zusammen aus

Steuerungsausschuss (StA): Bearbeiten von Aufgaben in Zusammenhang mit der Lei-
tung und Entwicklung der Organspendenetzwerke. Entwickeln von Entscheidungs-
grundlagen fur das CNDO und den Stiftungsrat.

Operatives Kernteam (OKT): Ausfuhren der Auftrage des StA. Optimieren und entwi-
ckeln von Prozessen in der Organ- und Gewebespende.

Fachausschusse: Erarbeiten von Expertise zu spezifischen Aufgabenstellungen. Aktuell
sind Fachauschisse zu DCD, zur P&diatrie und zur Corneaspende im Einsatz.

Das Comité Médical ist der medizinische Ausschuss von Swisstransplant, der sich mit Fragestel-
lungen rund um die Transplantationsmedizin befasst. Er diskutiert die fachlichen Anliegen der Ex-
pertinnen und Experten der Transplantationsmedizin. Innerhalb des CM gibt es dedizierte Ar-
beitsgruppen fur die einzelnen Organe (Herz, Lunge, Leber, Niere, Pankreas & Dinndarm) res-
pektive ebenso individuelle Arbeitsgruppen fir die Fachgebiete Procurement & Transport, Infek-
tiologie, Transplantationskoordination sowie flr die Lebendorganspende.
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2.2 Organ- und Gewebespendenetzwerke

Rund um die grossen Transplantationsszentren der Schweiz haben sich Spitaler mit Intensivstati-
onen regional zu funf autonom organisierten Spendenetzwerken zusammengeschlossen.

Programme Latin du Don d'Organes (PLDO), Schweiz Mitte (CHM), Transalpina (TA), Donor Care
Association (DCA) und Netzwerk Organspende Ostschweiz (NOO)

NOO

CHM

PLDO TA DCA

Abbildung 1: Organspendenetzwerke

Die Fachpersonen Organ- und Gewebespende in den Netzwerken werden Uber Swisstransplant
im Mandat der Gesundheitsdirektorenkonferenz finanziert. Die Stiftung Swisstransplant ist dafur
verantwortlich, dass die vertraglichen Auflagen in der Organ- und Gewebespende schweizweit
standardisiert implementiert werden und wo immer mdéglich Synergien genutzt werden. Die Stif-
tung rapportiert halbjahrlich an die Gesundheitsdirektorenkonferenz und ist verantwortlich fur die
Umsetzung der vertraglichen Auflagen.

Ziel der Spendenetzwerke ist es, die Identifizierung, Meldung und Betreuung von Organspendern
und ihren Angehérigen sicherzustellen, um die Anzahl der fur Transplantationen zur Verfigung
stehenden Organe und Gewebe zu erhdhen.

Die Netzwerke haben zudem die Aufgabe, die Spitéler bei der Einfihrung aller Verfahren im Zu-
sammenhang mit der Organs- und Gewebespende zu unterstUtzen, die Ausbildung des medizi-
nisch-pflegerischen Personals zu sichern und bei der Implementierung eines Qualitdtsmanage-
mentsystems zu unterstitzen. Dabei gilt es Synergien zu nutzen und die Weisungen und Empfeh-
lungen, welche letztendlich durch den Stiftungsrat vorgegeben werden, zwingend umzusetzen.

Netzwerkleitende

Jedem Netzwerk steht eine leitende Person vor, die die Umsetzung der schweizweit beschlosse-
nen Entscheidungen und Massnahmen im eigenen Netzwerk sicherstellt und die Aufgabenteilung
zwischen dem Zentrumsspital und den angegliederten Spitalern vornimmt. Auch stellen die Netz-
werkleitenden sicher, dass die einem Netzwerk zur Verfligung stehenden Personalressourcen
(insb. FOGS) adaquat auf die einzelnen Netzwerkspitéler verteilt werden. Neben der Allokation
der Personalressourcen, Leistungserfassung und Kontrolle der Prozesse in den Netzwerkspitalern
sind die Netzwerkleitenden ausserdem fir die periodische Berichterstattung an das CNDO und
an den Stiftungsrat von Swisstransplant verantwortlich. Diese Berichterstattung beinhaltet die
Meilensteine, die Analyse der Indikatoren sowie die Mittelflussrechnung im Netzwerk. In einem
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Jahresgesprach, welches durch den Direktor der Geschéaftsstelle gefihrt wird, werden die Ziele
und die Umsetzung der Massnahmen im jeweiligen Netzwerk evaluiert und an den Stiftungsrat
rapportiert.

Netzwerkkoordinatoren

Die Netzwerkkoordinatoren unterstltzen die FOGS/Spitéler in der Umsetzung der von der Netz-
werkleitung und dem CNDO vorgegebenen Ziele, gewahren den fortlaufenden Wissens —und
Kompetenzaustausch im Netzwerk und sind ebenso fur die Sicherstellung der Aus- und Weiter-
bildungsprogramme fir das medizinische und pflegerische Personal der Intensiv- und Notfallsta-
tionen in den Netzwerkspitélern zustandig.

Fachpersonen Organ- und Gewebespende (FOGS)

Rund 170 Fachpersonen Organ- und Gewebespende in den Spitalern mit akkreditierter Intensiv-
station setzten die im CNDO verabschiedeten Vorgaben um und stellen so die Prozesse der Or-
gan- und Gewebespende von der Detektion bis zur Entnahme sicher:

Spendererkennung und Betreuung moglicher Angehdriger
Feststellung des Todes

Information von néchsten Angehdrigen und Angehdérigenbetreuung, einschliesslich Ein-
holung der Zustimmung

Spendermeldung an die nationale Koordination Swisstransplant
Zusammenarbeit mit Gewebe- und Zellbanken

Organentnahme

Fachpersonen Qualitatsmanagement Organspende (Q-FOGS)

Zur Unterstltzung der Netzwerkspitéler bei der Implementierung eines adaquaten Qualitdtsma-
nagementsystems sowie zur Ausarbeitung harmonisierter Prozesse und Dokumente entlang des
gesamten Organs- und Gewebespendeprozesses, steht innerhalb eines jeden Netzwerks min-
destens eine fur Qualitdtsmanagement verantwortliche Person zur Verfligung. Hauptaufgaben
dieser Funktion sind:

Prozess- und Dokumentenlenkung

Auditwesen und weitere Moglichkeiten zur kontinuierlichen Verbesserung
Abweichungsmanagement, CIRS, Vigilanz, Beschwerden
Anderungsmanagement (Change-Control)

Erhebung, Auswertung und Reporting von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
Risikomanagements (Risikoanalysen, Risikominderung)

Mitarbeit bei der Harmonisierung und Standardisierung qualitétsrelevanter Prozesse und
Dokumente innerhalb des Netzwerks sowie auf nationaler, netzwerklbergreifender
Ebene

2.3 Spitaler

Aktuell bilden insgesamt 73 Spitéler (zusammengefasst in 5 Netzwerken), das Grundgerust zur
Erkennung und Betreuung von Organspendern, sogenannte Detektionsspitéler. In 15 davon sind
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Organentnahmen mdglich, sogenannte Entnahmespitéler. Wiederum 6 der 15 Entnahmespitéler
sind auch Transplantationszentren, wo neben der Organentnahme auch die Transplantationen
bei den Empfangern durchgefihrt wird.

Detektionsspitaler

Jedes Detektionsspital verfugt Gber speziell ausgebildete Personen (FOGS), die folgende Pro-
zesse gewahrleisten und sicherstellen:

- Erkennung von potentiellen Spendern

- Betreuung und Behandlung der Spender, zusammen mit der Intensivstation
- Information und Betreuung der Angehdrigen inkl. Einholen der Zustimmung
- Verlegung des Spenders in ein Entnahmespital

- Qualitatssicherung und Kontrolle der Prozesse im Spital

- Erfassung aller Todesfélle auf den Intensiv- und Notfallstationen in SwissPOD.

Entnahmespitéler

Jedes Entnahmespital verfugt tber eine dedizierte Organisationseinheit (Spendekoordination),
die folgende Organspendeprozesse rund um die Uhr gewahrleisten und sicherstellen:’

- Erkennung von potentiellen Spendern
- Betreuung und Behandlung der Spender, zusammen mit der Intensivstation
- Information und Betreuung der Angehdrigen inkl. Einholen der Zustimmung

- FUhren von Angehérigengesprachen zur Evaluation der Spendereignung und Information
Uber den Spendeablauf

- Diagnostische Abklarungen

- Begleitung der Organentnahme

- Aufzeichnungspflicht und Rickverfolgbarkeit

- Konditionierung und Transport von Spendeorganen

- Qualitatssicherung und Kontrolle der Prozesse im Spital

- Erfassung aller Todesfalle auf den Intensiv- und Notfallstationen in SwissPOD.

Transplantationszentren

Neben einer lokalen Spendekoordination, die die Aufgaben rund um die Organentnahme wahr-
nimmt (siehe Entnahmespitaler), ist in jedem der 6 Transplantationszentren auch ein Team der
Transplantationskoordination vor Ort, dass sich um folgende Aufgaben kimmert:

- Listung von Patienten in der nationalen Warteliste fur Organtransplantation

- Ubermittlung von Organangeboten an die zustandigen Arztinnen und Arzte

- Organisation der Transplantation

In den Netzwerken CHM und NOO wird die Spende- resp. Transplantationskoordination in
Personalunion gefthrt, wohingegen das DCA und das PLDO diese Aufgaben getrennt ange-

hen. TA deckt aufgrund fehlendem Transplantationszentrum im Netzwerk nur die Spender-
seite ab.

' Die Netzwerke kdnnen einen Pikettdienst organisieren. So muss nicht standig ein Spendekoordinator vor Ort sein.
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Prozesse, Dokumente und Aufzeichnungen

3.1 Definitionen

Untenstehende Definitionen wurden in Anlehnung an den EDQM Organ Guide [4], an ISO
9000:2015 [6], an ISO 9001:2015 [7] sowie an EudraLex Vol. 4 Part | [8] verfasst.

- Prozess: Abgestimmtes Zusammenwirken von Mensch, Maschine und Material in einer
bestimmten, sich wiederholenden Reihenfolge von Arbeitsschritten. Am Ende des Pro-
zesses steht entweder ein Produkt, eine erbrachte Dienstleistung oder ein Folgeprozess.

- Dokument: Strukturierter Informationstréager, der Beschreibungen von Prozessen/Tatig-
keiten/Produkten oder Anforderungen daran enthalt.

- Prozess- und Dokumentenlenkung: Gelenkte Prozesse und Dokumente zeichnen sich
dadurch aus, dass deren Lebenszyklus vom Entwurf Uber die Gultigkeitssetzung bis hin
zur Archivierung geregelt ist. Gelenkte Prozesse und Dokumente unterlaufen vor der Ver-
offentlichung Pruf- und Freigabeworkflows, werden versioniert, periodisch auf Aktualitat
hin Uberprdft, sind angemessen vor Verlust und Anderung geschutzt und liegen jederzeit
in lesbarer Form vor.

- Aufzeichnung (Record): Aufzeichnungen haben Nachweischarakter. Aufzeichnungen die-
nen als Nachweis fur durchgeftihrte Tatigkeiten bzw. als Nachweis zur Erflllung von An-
forderungen. Aufzeichnungen sind grundséatzlich im Nachhinein nicht verédnderbar und
unterliegen daher nicht der Versionierung.

- Prozess- und Dokumentenmanagementsystem (PDMS): Software zur Erstellung und Ver-
waltung von Prozessen und Dokumenten. Entsprechende Tools bieten Funktionalitadten
zur Modellierung der Prozesslandkarte, zur Ausarbeitung der einzelnen Prozesse (Flow-
chart-Editor), zur Verknipfung von mitgeltenden Dokumenten mit Prozessen bzw. einzel-
nen Prozessschritten, zur Lenkung von Prozessen und Dokumenten inkl. automatisch
ausgeldsten Workflows zur periodischen Prifung und. Benachrichtigungen bei neuen
oder geanderten Vorgaben (Einfordern Lesebestatigung) und vieles mehr. Alle fir eine
Prozessausflihrung benotigten Informationen sind auf schnellem und versténdlichem
Wege verfugbar. Ebenso wird sichergestellt, dass bei Anderungen an Prozessen der Ein-
fluss auf bestehende mitgeltende Dokumente zwingend evaluiert wird (und umgekehrt).
Zusétzlich erlauben moderne Systeme ebenso die Bearbeitung und Speicherung von
Aufzeichnungen (Records).

- Eigner / Prufer / Freigeber: Der Eigner ist eine qualifizierte Person, die den Prozess oder
das Dokument sehr gut kennt, weil sie ihn/es selbst im Arbeitsalltag verwendet. Es gibt je
Prozess / Dokument nur einen Eigner.

Der Prufer ist in der Regel eine zweite qualifizierte Person, die den Prozess oder das Do-
kument aus eigener Erfahrung kennt. Es kénnen mehrere Prifer bestimmt werden.

Zum Schluss muss jeder neue oder geédnderte Prozess / jedes neue oder geénderte Do-
kument freigegeben werden. Der Freigeber ist in der Regel eine leitende Person, welche
so die Kontrolle und Verantwortung Uber die Prozesse und Dokumente Ubernimmt. Es
kénnen jedoch auch mehrere Freigeber bestimmt werden.
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Eigner, Prufer und Freigeber missen mindestens zwei verschiedene Personen sein. Somit
ist beim Erstellen oder Andern qualitatsrelevanter Prozesse und Dokumente das Einhalten
des 4-Augen-Prinzips garantiert.

3.2 Prozesse

Eine geregelte Prozesslandschaft erlaubt insbesondere, die Transparenz und Nachvollziehbarkeit
in den Abldufen zu erhdhen und Missverstandnisse durch fachliche Abstimmungen zu reduzieren.

Als positiver Nebeneffekt wird neuen Mitarbeitenden der Einstieg erleichtert, da an vor-
handenes Wissen angeknlpft werden kann und sich Einarbeitungszeiten somit verkuir-
zen.

Die zu regelnden Prozesse in der Organspende sind im EDQM Organ Guide aufgelistet. Als Er-
génzung zu dieser Auflistung erfolgen untenstehend Anweisungen, wie einzelne Prozesse erstellt,
untereinander verknUpft und hierarchisch strukturiert werden kénnen. Ebenso werden Funktiona-
litdten von Softwareldsungen zum effizienten Prozessmanagement aufgezeigt.

3.2.1 Strukturierung / Prozesslandkarte

Zur hierarchischen Strukturierung und Visualisierung des GesamtUberblicks werden Prozesse in
eine mehrstufige Prozesslandkarte eingebettet. Ein verbreiteter Standard, der sich gut fur das
Gebiet der Organspende eignet, basiert auf folgenden drei Ebenen in der Prozesslandkarte:

Oberste Ebene: Prozessfamilie. Auf oberster Ebene (Prozessfamilie) wird zwischen Fuhrungs-,

Kern- und Unterstltzungsprozessen unterschieden.

Zu den Fuhrungsprozessen gehoren alle Prozesse einer Organisation, die zu deren Steu-
erung und Uberwachung erforderlich sind. Gemass EDQM Organ Guide ([4]; Kap. 18.5.1)
sind dies folgende Verwaltungs- und Personalfihrungsprozesse:

e  Strategische Planung

¢  Organisatorische Aufstellung, Funktionen und Verantwortlichkeiten
e  Ressourcenplanung

e  Ré&umlichkeiten

e  Aus- und Weiterbildung, Kompetenzbewertung

e Forschungsgebiete / wissenschaftlicher Austausch

~~ Zuden Kernprozessen gehoren alle Prozesse, die direkt mit der Wertschdpfung bezie-
K@J hungsweise Dienstleistungserbringung in Verbindung stehen. Geméass EDQM Organ
Guide ([4]; Kap. 18.5.2) sind dies:

e  Spendererkennung

e  Spenderevaluation/Spendercharakterisierung

e  Todesfeststellung

e  Spenderbehandlung

e Angehdrigenbetreuung

e  Organisation Organentnahme

e Durchfuhrung Organentnahme

e  Organkonservierung, Verpacken und Transport

e  Kommunikation mit regionalen und nationalen Stellen

Zu den Unterstlitzungsprozessen gehdren diejenigen Prozesse, die die notwendigen
—= Rahmenbedingungen fur die Kernprozesse schaffen, aber selbst keinen direkte Wert-
schoépfung erzeugen (wie z.B. Informatik, Qualitaitsmanagement, Instandhaltung). Geméss
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EDQM Organ Guide ([4]; Kap. 18.5.3.) sind dies:

e  Dokumenten- und Prozesslenkung

e Handhabung und Nachvollziehbarkeit von Aufzeichnungen
Anderungsmanagement (Change Control)

Abweichungsmanagement

Auditwesen

Risikomanagement

Qualifizierung/Validierung von Raumlichkeiten, Ausrtstung und Material
Uberwachung (vertraglich) ausgelagerter Tatigkeiten

Mittlere Ebene: Prozessgruppen. Thematisch &hnliche Prozesse werden in Gruppen zusam-
mengefuhrt (wie z.B. die Gruppen Organspendeprozesse, Gewebespendeprozesse, Instand-
haltungsprozesse, Materialbewirtschaftungsprozesse, HR-Prozesse, IT-Prozesse usw.).

Unterste Ebene: Einzelne Prozesse (wie z.B. Vorgehen bei agT im Rahmen der Organspende,
Herzklappen-Entnahme z.H. EHB, Nachbetreuung der Angehdérigen, Dokumentenlenkungs-
prozess usw.).

Beispiel: Der einzelne Prozess «Spenderdetektion» regelt die Erkennung potenzieller
Spender auf der Intensivstationen bzw. Notfall und die Meldung an die Spendekoordina-
tion. Zusammen mit den weiteren thematisch zusammenhangenden Prozessen (wie «Ab-
klarung Einwilligung», «Todesfeststellung», «Spenderbehandlung» usw.) gehort der Prozess
zur Prozessgruppe «Organspende». Die Prozessgruppe «Organspende» wiederum ge-
hért, zusammen mit weiteren Prozessgruppen wie «Gewebespende», zur Prozessfamilie
«Kernprozessen».

3.2.2 Erstellung / Lenkung

Fur jeden neu zu erstellenden Prozess sind folgende Metadaten/Merkmale zu definieren
- Nummer (optional) *
- Titel
- Verantwortlichkeiten (Eigner / Prufer */ Freigeber *)
- Version und Status *
- Gultigkeit und nachste periodische Uberprifung (Datum) *
- Geltungsbereich (Anwender, Abonnenten)
- Input (optional)
- Output (optional)
- Messgrossen (optional)
- Kritische Erfolgsfaktoren (optional)
- Normative Grundlagen / Mitgeltende Unterlagen (optional)

(* je nach verwendeter QM-Software und Konfiguration werden diese Felder automatisch ausge-
fullt oder sind manuell zu definieren):

Steht dieses Grundgerust, wird der neue Prozess durch Informationen zum Ablauf vervollstandigt.
In der Regel wird hierfur ein Ablaufdiagramm (Flowchart) verwendet. Das Flowchart zeigt den Ar-
beitsablauf Schritt fur Schritt visuell auf, nennt (verlinkt) bendtigte Grundlagen/Unterlagen und
Zustandigkeiten und verweist (verlinkt) auf andere Prozesse, mit denen Schnittstellen bestehen.

Ist ein Prozess erstellt, erfolgt die Prifung und anschliessende Freigabe. Bei den gangigsten QM-
Software Tools wird der Lebenszyklus/Status, die Versionierung und das Gultigkeitsdatum von
Prozessen automatisch angepasst.
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Ist keine entsprechende Funktionalitdt gegeben, kann dies auch manuell gesteuert werden.

Die Versionierung erfolgt Ublicherweise dem Schema vX.Y, wobei vX.0 jeweils freigegebene
Hauptversionen sind (z.B. v5.0) und Versionen mit Y20 in Uberarbeitung begriffene Versionen
darstellen (z.B. v5.13). Sobald tiberarbeitete Versionen erfolgreich den Freigabeworkflow durch-
laufen haben, andert sich die Version auf die ndchsthéhere Hauptversion (z.B. v5.13 wird zu v.6.0)

Der Lebenszyklus/Status eines Prozesses wiederum kann beispielsweise in die Kategorien «Ent-
wurf», «Autorisiert», «Gultig», «Archiviert» eingeteilt werden.

Werden Prozesse gedndert muss zudem sichergestellt werden, dass stets eine Anderungshisto-
rie dokumentiert wird. Ebenso mussen alle Prozesse periodisch Uberpruft werden. Immer nach
Ablauf einer definierten Zeitspanne (z.B. nach 1 Jahr ab Gultigkeitssetzung) sind die Prozesse
durch die Eigner inhaltlich auf Aktualitét und Praxistauglichkeit zu Gberpriifen. Drangen sich Ande-
rungen auf, ist eine neue Version zu erstellen. Falls nicht, bleibt die aktuelle Version wieder bis zur
nachsten periodischen Prifung (oder zwischenzeitlichen Anpassung) gultig.

3.2.3 Softwarel6sungen fiir Prozessmanagement

Um ein effizientes Prozessmanagement zu betreiben, soll auf eine entsprechende Softwareld-
sung (Prozess- und Dokumentenmanagementsystem, PDMS) zurlickgegriffen werden.

- Mittels grafischem Editor (Flowcharts) kdnnen einzelne Prozesse auf speditive Art erfasst
und dabei direkt auch die Verantwortlichkeiten und mitgeltenden Dokumente/Grundla-
gen zu den einzelnen Arbeitsschritten zugewiesen werden.

- Durch vordefinierte Pruf- und Freigabeworkflows wird die inhaltliche Verifizierung und
hierarchische Zustimmung bei neuen/geanderten Prozessen sichergestellt.

- Prozesse werden automatisch versioniert, die Anderungshistorie erfasst und vorherige
Versionen archiviert.

- Es werden automatisch Erinnerungen («Notifications») fir periodisch festgelegte Prifun-
gen ausgeldst.

- Benutzer/Benutzergruppen werden Uber die Freigabe neuer/geanderter Prozesse infor-
miert. Dabei kann auch aktiv eine Lesebestatigung eingefordert werden.

- Prozesse kdnnen auf einfache Art und Weise auf anderen Plattformen eingebettet wer-
den (z.B. Verlinkungen auf Intranet/Extranet).

- Umfangreiche Volltextsuche.

- Umfassende Funktionalitdten im Bereich der Benutzerverwaltung und Rollenzuteilung
(z.B. Read Only, Creator, Reviewer, Approver, Admin).

Steht kein entsprechendes PDMS zur Verflgung, sollten Ablaufe zumindest in den Verfahrensan-
weisungen (SOPs) als Flowchart visualisiert werden (siehe Kapitel 3.3.1). Diese Losung ist jedoch
statisch und erlaubt keine adaquate VerknUpfung von Prozessen untereinander.
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3.3 Dokumente

Geméss EDQM Organ Guide ([4]; Kap. 18.5.3.2.) mussen zur Gewahrung der Transparenz und zur
Sicherstellung der Nachvollziehbarkeit zu allen Tatigkeiten im Organspendeprozess schriftliche
Vorgabedokumente existieren. Diese umfassen sowohl SOPs (Standard Operating Procedures)
als auch weitere unterstltzende Dokumente wie Arbeitsanweisungen, Checklisten oder Vorlagen
fur Aufzeichnungen (z.B. Vorlage zur Dokumentation der periodischen LifePort Funktionstests).
Nebst den Tatigkeiten, die direkt in Zusammenhang mit der Organspende stehen, sind ebenfalls
schriftliche Vorgaben zum Qualitdtsmanagement zu erstellen (z.B. Qualitatshandbuch? SOP fur
Prozess- und Dokumentenlenkung, SOP Abweichungsmanagement usw.)

In den nachfolgenden Kapiteln wird prazisiert, wie Dokumente erstellt und gelenkt werden.
Ebenso wird aufgezeigt, wie entsprechende Softwareldsungen (Dokumentenmanagementsys-
teme) UnterstUtzung in der Verwaltung einer umfangreichen Dokumentenlandschaft bieten kdn-
nen.

3.3.1 Erstellung / Lenkung

Um ein einheitliches Gesamtbild der Dokumentenlandschaft zu gew&hren, sind Vorlagen fur die
einzelnen Dokumentenarten zu erstellen. Dies kdnnen beispielsweise sein:

- Grundsatz?® (Policy)

- Verfahrensanweisung* (Standard Operating Procedure)
- Arbeitsanweisung® (Work Instruction)

- Checkliste (Checklist)

- Formular (Form)

- Bericht (Report)

In den Kopfzeilen und/oder Fusszeilen der Vorlagen ist Platz flr das Logo des Spitals/Spende-
netzwerks sowie fir Metadaten (Dokumentenname, Version, Status, Gultigkeitsdatum, Dokumen-
teneigner und Seitenzahlen) vorzusehen.

1 Dok : Vorl
G swiss B oun -
: icht
transplant Version / Status / Giiltig ab: 1.0 / Freigegeben / 18.04.2024
Dokumenteigner: war

Abbildung 2: Beispiel einer Kopfzeile eines gelenkten Dokuments

2 Ein Qualitatshandbuch ist ein gelenktes Dokument, dass Angaben zum Aufbau der Organisation, zu den Verantwortlich-
keiten und Kompetenzen der jeweiligen Organisationseinheiten, zu den verwendeten [T-Tools sowie eine allgemeine Ge-
samtUbersicht Uber anzuwendende Fihrungs-, Kern- und Unterstitzungsprozesse beinhaltet. Nebst der allgemeinen
Ubersicht werden die QM-Prozesse detaillierter ausgefiihrt und prazisiert, welche Systematiken genutzt werden (z.B. wie
Abweichungen gehandhabt werden, wie Aktualisierungen und Freigaben von Dokumenten erfolgen, welche Normen zu
betrachten sind usw.).

3 Ubergeordnete Leitlinien, in welchen die allgemeinen Absichten und die Ausrichtung einer Organisation in Bezug auf
Themen wie Kultur, Qualitat, Sicherheit und Strategie definiert werden (z.B. IT Policy).

4 Beschreibt den Zweck und die allgemeinen Schritte eines Prozesses so dass die Konsistenz und Compliance im gesam-
ten Ablauf gewahrleistet ist (z.B. SOP for Multi-Organ Retrieval DBD).

5 Detaillierte, schrittweise Anweisung flr eine bestimmte, einzelne Aufgabe innerhalb eines Prozesses oder eines ein-
grenzbaren Themengebietes innerhalb eines Prozesses (z.B. Anleitung zur Vorbereitung, Anwendung, Reinigung und peri-
odischen Funktionspriifung der LifePort Kidney Transporter).
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In den entsprechenden Vorlagen sind ebenso die Stilelemente des zu verwendenden Corporate
Designs (wie Textformatvorlagen, Layoutparameter usw.) zu hinterlegen. Auch bewahrt es sich,
die Kapitelstruktur fur die einzelnen Dokumentenarten festzulegen, so dass ein einheitlicher Auf-
bau der Dokumente derselben Art vorliegt.

Beispiel Kapitelstruktur SOP:

Zweck

Geltungsbereich

Flowchart (falls nicht separat in einem Prozess abgebildet, siehe auch Kapitel 3.2.3)
Referenzen

Definitionen und AbkUrzungen

S N N

Verantwortlichkeiten

~

. Vorgehen

7.1 Unterkapitel zum Vorgehen
7.2 Unterkapitel zum Vorgehen
7.X Unterkapitel zum Vorgehen
8. Anderungshistorie

Basierend auf einer Vorlage wird ein neues Dokument erstellt und dabei folgende Metada-
ten/Merkmale zugewiesen:

- Nummer (optional)*

- Titel

- Verantwortlichkeiten (Eigner / Prifer */ Freigeber *)

- Version und Status *

- Gultigkeit und nachste periodische Uberprifung (Datum) *

- Geltungsbereich (Anwender, Abonnenten)

(* je nach verwendeter QM-Software und Konfiguration werden diese Felder automatisch ausge-
fullt oder sind manuell zu definieren)

Das Dokument kann im Anschluss erstellt und bearbeitet werden. Sobald fertiggestellt, wird der
Prif- und Freigabeprozess gestartet. Bei den géngigsten QM-Software Tools wird der Status, die
Versionierung und das Gultigkeitsdatum von Dokumenten automatisch angepasst. Falls keine
entsprechende Software zur Verfligung steht, sind manuelle Anpassungen, wie unter Kapitel 3.2.2
/ Erstellung Lenkung beschrieben, vorzunehmen.

Wie auch fur Prozesse, missen alle Anderungen an Dokumenten die zu einer neuen gultigen Ver-
sion fuhren, in einer Anderungshistorie nachgefuhrt werden. Bei Dokumenten empfiehlt es sich,
direkt in der Vorlage ein Kapitel dafur vorzusehen. Alternativ kann, je nach verwendeter QM-Soft-
ware, der Anderungsindex auch in einer entsprechenden Eingabemaske eingetragen werden.

Alle gultigen Dokumente sind durch den Eigner periodisch zu Uberprifen (z.B. spatestens 1 Jahr
nach Gultigkeitssetzung).

3.3.2 Strukturierung / Dokumentenhierarchie

Es ist eine gegliederte Dokumentenstruktur anzustreben, die den verschiedenen Ebenen einer
Organisationseinheit Rechnung tragt. Ein Beispiel eines 4-gliedrigen Ansatzes ist in Abbildung 3
dargestellt (normative Ebene, strategische Ebene, operative Ebene, Detailebene).
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Abbildung 3: Pyramide Dokumentenhierarchie

Eine entsprechende Hierarchie hat den Vortell, dass allgemein gultige Anforderungen nur ein ein-
ziges Mal zentral beschrieben und nicht in jedem darunter angesiedelten Dokument erneut auf-
gefuhrt werden mussen (Redundanzen bergen immer die Gefahr von Unstimmigkeiten, wenn die
Dokumente im Laufe der Zeit unabhangig voneinander aktualisiert werden).

Mit dem hierarchischen Aufbau gehen auch die unterschiedlichen Anforderungen an die Eigentu-
merschaft und Genehmigung der Dokumente einher.

3.3.3 Softwareldsungen fiir Dokumentenmanagement

Ein komplexer Vorgang wie die Organspende vereint verschiedenste Fachgebiete wie Medizin,
Logistik, Kommunikation, Technik und Labor. Es bedarf daher einer umfangreichen und geregel-
ten Dokumentationsgrundlage zuhanden aller involvierten Fachpersonen. Um die Dokumenten-
landschaft effizient und sauber verwalten zu kédnnen, sollte daher eine entsprechende Software-
ldsung (Prozess- und Dokumentenmanagementsystem, PDMS) verwendet werden. Entspre-
chende Systeme unterstltzen eine effiziente Erstellung und Pflege gelenkter Dokumente.

- Dokumente kdnnen direkt durch hinterlegte Vorlagen erstellt und mit den bendtigten
Metadaten erganzt werden.

- Durch vordefinierte Prif- und Freigabeworkflows wird die inhaltliche Verifizierung und
hierarchische Zustimmung bei neuen/geanderten Dokumenten sichergestellt.

- Dokumente werden automatisch versioniert, die Anderungshistorie erfasst und vorherige
Versionen archiviert.

- Es werden automatisch Erinnerungen (Notifications) fur periodisch festgelegte Prifungen
ausgeldst.

- Benutzer/Benutzergruppen werden Uber die Freigabe neuer/geénderter Dokumente in-
formiert. Dabei kann auch aktiv eine Lesebestatigung eingefordert werden.

- Dokumente kdnnen auf einfache Art und Weise auf anderen Plattformen bereitgestellt
werden (z.B. Verlinkungen auf Intranet/Extranet).

- Umfangreiche Volltextsuche (inkl. OCR, Optical Character Recognition)

- Umfassende Funktionalitdten im Bereich der Benutzerverwaltung und Rollenzuteilung
(z.B. Read Only, Creator, Reviewer, Approver, Admin).
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3.4 Aufzeichnungen

3.4.1 Gute Dokumentationspraxis

Aufzeichnungen, egal ob elektronisch oder handschriftlich erstellt, missen der Guten Dokumen-
tationspraxis entsprechen ([4], Kap. 18.5.3.2). Eine passender Standard hierfur sind die in der
pharmazeutischen Industrie verwendeten Regeln zur Datenintegritat [8] wie beispielsweise AL-
COA+ [9], die ebenso auf handschriftliche und elektronische Aufzeichnungen im Bereich der Or-
ganspende angewendet werden kdnnen.

Attributable: Es muss zuordenbar sein, wer wann eine Tatigkeit ausgefihrt hat (z.B. durch Da-
tum/Uhrzeit sowie Visum nach jedem abgeschlossenen Arbeitspaket).

Legible: Handschriftliche Eintrage sollten lesbar sein sowie mit unverwischbar/unléschbarer Tinte
erfolgen (z.B. blaue Kugelschreiber). Ebenso sollte eine einheitliche klare Sprache verwendet
werden (Verzicht auf Abkirzungen und Formulierungen, die missverstanden werden kénnten).

Die Lesbarkeit von Wértern und Zahlen ist bei elektronischen Aufzeichnungen weit weniger prob-
lematisch. Hier muss jedoch sichergestellt sein, dass der gewahlte Datentyp universell ist und
auch noch Jahre oder Jahrzehnte nach der Aufzeichnung ausgelesen werden kann.

Contemporaneous: Die Dokumentation hat zum Zeitpunkt der Aktivitat und direkt am Ort des
Geschehens stattzufinden.

Orriginal: Informationen sollten stets in der Originalaufzeichnung vorliegen. Die Verwendung von
unkontrollierten Kopien/Reproduktionen ist zu vermeiden. In handischen Aufzeichnungen tber-
tragene Werte (wie z.B. Vermerk der Blutgruppe auf dem Koordinationsprotokoll/Spendeproto-
koll) liegen demnach im Original (z.B. Blutgruppenkarte) oder in einer zertifizierten Kopie vor.
Dasselbe gilt ebenso fir Anhange, die den Aufzeichnungen beigelegt werden. Des Weiteren
mussen Massnahmen getroffen werden, um unbefugten Zugriff oder Anderungen an Aufzeich-
nungen zu verhindern, so dass die Integritat und Authentizitédt von Aufzeichnungen Uber den ge-
samten Lebenszyklus gewahrleistet ist.

Accurate: Die Eingaben sollten korrekt und genau sein. Abgelesene/tbertragene Werte sind un-

bearbeitet/ungerundet zu erfassen. Jede Anderung eines Eintrags in einem Dokument sollte mit

Unterschrift und Datum versehen werden: die Anderung sollte weiterhin das Lesen der urspriing-
lichen Informationen/Werte erméglichen. Gegebenenfalls ist ebenso der Grund fiir die Anderung
zu vermerken

(+) Complete: In den Aufzeichnungen (und deren Beilagen) sollten alle Informationen vorhanden
sein, damit jederzeit ein vollstdndiges Bild der durchgefuhrten Aktivitdten rekonstruiert werden
kann.

(+) Consistent: Die in Aufzeichnungen enthaltene Sequenz/zeitliche Abfolge der Aktivitaten muss
logisch und in Ubereinstimmung mit anderen relevanten Dokumenten/Aufzeichnungen sein.

(+) Enduring: Aufzeichnungen mussen Uber den ganzen Zeitraum der gesetzlichen Aufoewah-
rungsfrist sicher aufoewahrt werden (zugangskontrolliertes Archiv inkl. Brandschutz, Backup &
Restore elektronischer Ablagen usw.)

(+) Available: Aufzeichnungen mussen Uber den ganzen Lebenszyklus hinweg schnell und ein-
fach verfugbar sein (z.B. fur Audits und Inspektionen, Vigilanz-Falle usw.)
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3.4.2 Umfang notwendiger Aufzeichnungen

Es mussen handschriftliche und/oder elektronische Aufzeichnungen erstellt werden, die eine voll-
standige und nachvollziehbare Ruckverfolgbarkeit aller Schritte und Daten gewahrleisten, die die
Qualitat und Sicherheit der Spender/Organe/Empfanger beeinflussen. Dies umfasst insbeson-
dere folgende Aufzeichnungen (EDQM Organ Guide [4]; Kap. 18.5.1.1./18.5.2.1./18.5.3.2./18.5.3.3./
18.5.3.8):

Spenderidentifikation
Zustimmung / Angehérigengespréach (Informed Consent)
Hirntodprotokoll

Nachweise aller klinischen und analytischen Priufungen zur Spender- und Organcharakte-
risierung (wie z.B. Laborbefunde Serologie, CT-Berichte usw.)

Entnahmeprotokoll

Perfusionsaufzeichnungen (inkl. Identifier oder Seriennummer zu verwendetem
Equipment, Lotnummern der verwendeten Kits / Perfusionslésungen)

Koordinationsprotokoll (auch Spendeprotokoll genannt): Dokumentation der von der lo-
kalen Spendekoordination durchgeflhrten Arbeiten. Erlaubt in Erganzung mit den in
SOAS und Klinikinformationssystemen eingegeben Daten eine vollumfangliche Rickver-
folgbarkeit (und Rekonstruktion) des Ablaufs von der Spenderkennung bis und mit Ver-
sand der entnommenen Organe.

Ebenso mussen seitens Spendekoordination/Organspendenetzwerk folgende Aufzeichnungen
gefuhrt werden:

Personalisierte und unterzeichnete Stellenbeschreibungen
Vertraulichkeitsvereinbarungen
Schulungs- und Weiterbildungsnachweise
Aufzeichnungen die im Rahmen der folgenden QM-Prozesse anfallen:
o Beschwerden / Vorfalle / Abweichungen (wie z.B. Untersuchungsbericht)
o Anderungsmanagement (Change-Control)
o Auditwesen (wie z.B. Auditbericht)
o Risikoanalysen / Risikomanagement

Nachweise / Aufzeichnungen zu Wartung, Uberwachung, Monitoring, Reinigung und Ka-
libration technischer Ausristung.
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Anderungsmanagement (Change-Control)

4.1 Definition

Beabsichtigte Anderungen an Systemen, Prozessen, Verfahren und Materialien kénnen weitrei-
chende Auswirkungen auf die Sicherheit des Spenders/Empfangers beziehungsweise auf die
Wirksamkeit der Organ- und Gewebetransplantation haben.

Der Change-Control Prozess bietet einen strukturierten Ansatz, um sicherzustellen, dass Ande-
rungen mit (potenzieller) Auswirkung auf die Sicherheit und Qualitat im Ablauf der Organspende
vor der Implementierung geplant, bewertet und genehmigt werden (EDQM Organ Guide [4]; Kap.
18.5.3.6.). Weiter sichert der Prozess die koordinierte Umsetzung der definierten Massnahmen
und sorgt fur eine lickenlose, nachvollziehbare Dokumentation Gber den ganzen Ablauf von der
Planung Uber die Implementierung bis zum Abschluss.

Im Gegensatz zum allgemeinen Projektmanagement sind beim Change-Control die einzelnen
Etappen, die zu erstellende Dokumentation und die Rollen der involvierten Personen strikt vorge-
geben.

Fur die kontinuierliche Uberarbeitung von versionskontrollierten Dokumenten ist grundsatzlich
kein Change-Control erforderlich. Solche Anderungen werden direkt in der Anderungshistorie
des Dokumentes nachverfolgt. Anpassungen an versionskontrollierten Dokumenten kénnen je-
doch auch Teil einer grésseren prozessualen Anderung sein, die im Rahmen eines Change-Con-
trol verfolgt wird.

Beispiele fiir Change Control: Implementierung einer neuen Entnahmetechnik (aNRP) / Wechsel
eines Dienstleisters (Labor, Transport, Augenbank usw.) / Neubeschaffung von Organperfusions-
maschinen.

Beispiele fur anderweitige Anderungen, die die Change Control Kriterien nicht erfillen: Erneue-
rung Blroinfrastruktur / Periodische Uberarbeitung von Vorgabedokumenten / Informationskam-
pagnen fur die Offentlichkeit.

4.2 Verantwortlichkeiten

Meldende Person: Erkennt Bedarf einer Anderung an Systemen, Dienstleistungen, Prozessen
oder Verfahren und eréffnet hierfir einen Antrag.

Implementierungsverantwortliche Person: Verantwortlich fur die Planung, Umsetzung und Do-
kumentation der Anderung.

Leitung: Prifung des Nutzens, der Notwendigkeit, des Einflusses und des Risikos der Anderung.
Zuteilung von Ressourcen. Review und Genehmigungen vor und nach Implementierung.

Fachstelle Qualitatsmanagement (QM): Sicherstellung der formellen Anforderungen, redaktio-
nelle UnterstUtzung, Prifung des Nutzens, der Notwendigkeit, des Einflusses und des Risikos der
Anderung. Review und Genehmigungen vor und nach Implementierung.

Fachexperte (FE): Bringt, falls ndtig, Fachexpertise aus Wissensgebieten mit ein, die nicht bereits
durch die Implementierungsverantwortliche Person, die Leitung oder die Fachstelle QM abge-
deckt sind.
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4.3 Prozessablauf

Der Ablauf eines Change-Controls ist in mehrere logische Phasen unterteilt. Diese sind nachfol-

gend exemplarisch aufgelistet.

Eré6ffnung

IST-Zustand, SOLL-Zustand,
Begriindung, Rechtfertigung,
Kosten, Zeitrahmen,
Implementierungsstrategie

Implementierung

Zeitpunkt der
Umstellung bei
Anderungen bzw. Go-
Live bei Neuerungen

Abschluss

Mit der erfolgten Umsetzung
aller definierten Aktionen (PRE-
und POST-Implementation
Actions) gilt der Change-Control

usw als abgeschlossen

(4 Y R N

Detailplanung i Vorbereitung Nachbearbeitung i
Einflussanalyse, Risiko- Umsetzung der i Umsetzung der

i analyse, Klassifizierung, i Arbeitspakete, die in der Arbeitspakete, die erst nach

i Erstellung detaillierter i vorbereitenden Phase der Implementierung

& | Aktionsplan T abgearbeitet werden 51 abzuarbeiten sind (falls T
> 2 = > o
o ! mussen o vorhanden) =
< < < <

Abbildung 4: Prozessablauf Change-Control

4.3.1 Er6ffnung Change Control

Alle Mitarbeiter sollen einen Anderungsantrag stellen kénnen. Idealerweise liegt ein IT-Tool vor, in
dem folgende Informationen direkt elektronisch erfasst werden kénnen:

IST-Zustand: Beschreibung des aktuellen Zustandes. Wie wird der Prozess/die Dienstleistung ak-

tuell durchgefuhrt? Mit welchen Ressourcen/Systemen? Wer ist fUr welchen Schritt verantwort-
lich? Wer ist alles beteiligt?

SOLL-Zustand: Beschreibung des angestrebten Zustandes. Wie soll der Prozess/die Dienstleis-

tung zukUnftig gestaltet sein? Mit welchen Systemen, mit welchen Ressourcen und Verantwort-
lichkeiten?

Begrindung / Rechtfertigung: Auflistung des Grundes/der Grlinde, die den Nutzen beziehungs-
weise die Notwendigkeit der Anderung darlegen (wie zum Beispiel regulatorische Notwendig-
keit/Compliance, Feststellungen aus internen/externen Audits, Erhéhung Automatisierung/Effizi-

enz, Vereinfachung und/oder Harmonisierung der Prozessablaufe, Kosteneinsparung, Kapazitats-
erweiterung usw.).

Kosten / Zeitrahmen: Kostenabschatzung und Zeitrahmen, in dem die Anderung realisiert wer-
den kann/muss.

Implementierungsstrategie: Informationen zur Umsetzung der Anderung. Braucht es einen Ein-
bezug von externen Dienstleistern oder kann die Anderung vollumfénglich intern abgehandelt
werden? Gibt es Abhangigkeiten zu anderen Anderungen, Projekten usw.? Gilt es eine Chronolo-
gie zu beachten? Welche Arbeiten sind erst nach Implementierung umzusetzen?

4.3.2 Initiale Prifung

Eingereichte Anderungsantrage sollen durch die Leitung sowie durch einen Vertreter der Quali-
tétssicherung hinsichtlich Verstandlichkeit und Vollstdndigkeit der Angaben geprift werden. Wo
nétig, werden Ergénzungen/Préazisierungen hinzugeflgt.
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Sofern die Kriterien des Anderungsmanagements erfillt sind und der Nutzen beziehungsweise
die Notwendigkeit der Umsetzung erkannt wird, erfolgt eine erste Genehmigung und Ernennung
einer Person, die fur die weitere Planung und Umsetzung verantwortlich ist.

Falls die Realisierung der Anderung nicht bewilligt wird, wird der Change-Control abgebrochen.

4.3.3 Einfluss- und Risikoanalyse

Die fur die Implementierung verantwortliche Person, die Leitung sowie ein Vertreter der Quali-
tatssicherung sollen unabhéngig voneinander den Einfluss und das Risiko der geplanten Ande-
rung evaluieren und das das Ergebnis schriftlich festhalten.

Einflussanalyse (Impact Assessment)
Evaluation, ob die Anderung Einfluss hat auf

- IT-Systeme und Equipment

- Prozesslandschaft, einzelne Prozesse
- Qualitatsindikatoren

- Dokumentationen

- Schulungsbedarf

- Externe Dienstleister / Stakeholder

- Regulatorische Aspekte

- usw.

Risikoanalyse (Risk Assessment)

Birgt die Implementierung Risiken, die sich negativ auf die Sicherheit von Organspender/in oder
Organempfanger/in und Wirksamkeit der Organ- beziehungsweise Gewebetransplantation oder
Qualitat der erbrachten Dienstleistungen auswirken kédnnten? Falls ja, welche Strategie zur Re-
duktion der Risiken muss befolgt werden?

4.3.4 Klassifizierung

Basierend auf der Einfluss- und Risikoanalyse wird die Kritikalitét der Anderung durch die Lei-
tung/Fachstelle QM festgelegt. Zur Klassifizierung kénnen in der Praxis unterschiedliche Einteilun-
gen vorgenommen werden. Nachfolgend wird ein Beispiel mit den drei Klassen «andere», «<we-
sentlich» und «kritisch» vorgestellt.

Andere: Ein Anderung, die keine potenziellen Auswirkungen auf die Sicherheit von Organ-
spender/in oder Organempfanger/in oder Wirksamkeit der Organ- beziehungs-
weise Gewebetransplantation hat, jedoch eine Mdglichkeit darstellt, festgelegte
Anforderungen oder Erwartungen an den erbrachten Dienstleistungen zu opti-
mieren.

Beispiel: Einflihrung eines Dokumentenmanagementsystems
Wesentlich:  Eine Anderung, die indirekt Auswirkung auf die Sicherheit von Organspender/in
oder Organempfanger/in oder Wirksamkeit der Organ- beziehungsweise Gewe-

betransplantation haben kdnnte.

Beispiel: Austausch der LifePorts aufgrund Erreichens der Lebensdauer.
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Kritisch: Eine Anderung, die direkt Auswirkung auf die Sicherheit von Organspender/in
oder Organempfanger/in oder Wirksamkeit der Organ- beziehungsweise Gewe-
betransplantation hat.

Beispiel: Einflihrung der aNRP bei DCD am Standort XYZ

Die Klassifizierung muss schriftlich begrindet werden.

4.3.5 Erstellen des Aktionsplanes (Change Plan)

Die fur die Implementierung verantwortliche Person definiert alle Massnahmen, die zur Umset-
zung der Anderung erforderlich sind und erstellt daraus einzelne Arbeitspakete (Change Actions),
die jeweils terminiert und einer Person zur Abarbeitung zugeteilt werden.

Change Actions werden unterteilt in PRE- und POST-Implementation Actions:

PRE-Implementation Actions stellen Arbeitspakete dar, die in der vorbereitenden Phase abgear-
beitet werden mussen (wie z.B. die Erstellung eines Lastenheftes fur ein neues IT-System).

POST-Implementation Actions stellen Arbeitspakete dar, die erst nach der Implementierung ab-

zuarbeiten sind (wie z.B. die kontrollierte Ausserbetriebnahme und Archivierung aller Daten eines
IT-Systems, nachdem die Nachfolgelésung in Betrieb genommen wurde). Je nach Art der Ande-
rungen gibt es nur PRE-Actions oder eben sowohl PRE- wie und POST-Actions.

Grundsatzlich gilt: Fur alle Themen, bei denen gemass Kapitel 4.3.3 ein Einfluss festgestellt wurde,
ist eine entsprechende Aktion zu definieren.

Die Gesamtheit aller definierten Arbeitspakete (PRE- und POST-Implementation Actions) stellt
den Aktionsplan (Change Plan) dar.

4.3.6 Genehmigung des Aktionsplanes

Sobald der detaillierte Aktionsplan (=Change Plan) steht, wird dieser durch die Leitung und durch
die Fachstelle QM geprUft. Falls ndtig, wird eine Nachbearbeitung eingefordert. Falls der Plan ak-
zeptiert wird, ist der Startschuss zur Abarbeitung der Arbeitspakete gegeben.

4.3.7 Umsetzung der Aktionen

Die einzelnen Arbeitspakete (Change Actions) werden wie vorgesehen abgearbeitet. Sobald ein
Arbeitspaket umgesetzt wurde, wird dies entsprechend dokumentiert und an die Leitung/Fach-
stelle QM riickgemeldet.

4.3.8 Genehmigung der Implementierung

Sobald alle PRE-Implementation Aktionen abgeschlossen sind, erfolgt eine Genehmigung durch
die Leitung und durch die Qualitatssicherung. Der Change-Control gilt ab diesem Zeitpunkt als
implementiert. Das heisst, jetzt wird offiziell auf das neue Vorgehen umgestellt (z.B. ab sofort er-
folgt die Entnahme bei DCD-Spendern unter aNRP, die Schnelle Entnahme wird nicht mehr prak-
tiziert).



Swiss Donation Pathway

26

4.3.9 Finalisierung
Sind noch Arbeitspakete definiert, die erst nach der Implementierung umgesetzt werden kén-
nen/sollen (Post-Implementation Actions), sind diese entsprechend abzuarbeiten. Mit der erfolg-

ten Umsetzung aller definierten Aktionen (PRE- und POST-Implementation Actions) gilt der
Change-Control als abgeschlossen.

4.4 Vorlagen

Vollstandiger Prozessbeschrieb inkl. Template auf Anfrage erhaltlich (cndo@swisstransplant.org).


mailto:cndo@swisstransplant.org
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Abweichungsmanagement

5.1 Definition

Zwischenfalle, unvorhergesehene Ereignisse und Divergenzen zu festgelegten Verfahren kdnnen
Auswirkung auf die Sicherheit von spendenden/empfangenden Personen oder auf die Wirksam-
keit der Organtransplantation haben sowie die Zusammenarbeit der involvierten Akteure er-
schweren.

Entsprechende Vorkommnisse aller Art (nachfolgend unter dem Begriff «Abweichungen» sub-
summiert») sind demnach zu melden, um eine systematische Aufarbeitung zu erméglichen
[EDQM Organ Guide [4]; Kap. 18.5.3.4.). Der Fokus der Aufarbeitung liegt dabei nicht auf der Zu-
weisung von Schuld, sondern auf der Identifikation von Mangeln/Ltcken/Unklarheiten in den Pro-
zessablaufen entlang der Organspendekette. Ziel ist es, durch eine dokumentierte Untersuchung
die Grundursache (Root Cause) zu identifizieren, durch adaquate Korrekturmassnahmen die
Mangel zu beseitigen und das Risiko eines wiederholten Auftretens zu reduzieren.

Je nach Tragweite einer Abweichung stehen verschiedene Meldesysteme zur Verfigung:

- Spitalinternes Abweichungssystem: Fir Abweichungen in den Organspendeprozessen,
die nur spitalinterne Vorgange betreffen und keinen Einfluss auf Akteure anderer Stand-
orte aufweisen.

Beispiel: Ausfall Reservationssystem OP Spital XY, manueller Buchungsprozess, ohne Ver-
zbgerung in der geplanten Schnittzeit.

- SLIDS-CIRS: Fur Abweichungen in den Organspendeprozessen mit Einfluss auf Akteure
an weiteren Standorten bzw. mit Einfluss auf Akteure unterschiedlicher Verantwortungs-
gebiete (wie Spendekoordinationen, Transplantationskoordinationen, Entnahme- bzw.
Transplantations-Teams, Swisstransplant, AAA usw.). SLIDS-CIRS wird von Swisstransplant
betrieben und betreut.

Beispiel: Signifikante Verzégerung bei einem unbegleiteten Organtransport

- Vigilanzmeldesystem: Als Folge der Teilrevision des Transplantationsgesetztes wird
2027 eine vom BAG entwickelte IT-Plattform mit Meldepflicht von schwerwiegenden un-
erwinschten Ereignissen eingefuhrt. Ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (Se-
vere Adverse Occurrence SAO) ist dabei der Uberbegriff fir schwerwiegende Zwischen-
falle (Severe Adverse Events SAE) als auch fur schwerwiegende unerwiinschte Reaktio-
nen (Severe Adverse Reactions SAR). Aktuell noch in SLIDS-CIRS erfasste Falle, bei denen
ein Spendeorgan oder ein Empfanger ernsthaft geschéadigt wurde oder geschédigt wer-
den héatte kdnnen, werden zuklnftig in einer separaten Vigilanzmeldeplattform bearbeitet
(siehe auch Kapitel 1.2).

Beispiel: Ubertragung von infektiésen Krankheiten von Spender zu Empféanger

Nachfolgendes Beispiel eines Prozesses bietet einen strukturierten und terminlich verbindlichen
Ansatz zur Meldung einer Abweichung, zur dokumentierten Untersuchung der Ursache und zur
Bewertung der (potenziellen) Auswirkung der Abweichung auf die Sicherheit von spenden-
den/empfangenden Personen, Wirksamkeit der Organtransplantation oder Anforderungen/Er-
wartungen an die erbrachten Dienstleistungen. Weiter werden im Rahmen des Prozesses Korrek-
turmassnahmen und vorbeugende Massnahmen festgelegt, so dass einerseits das Problem be-
hoben wird und andererseits ein wiederholtes Auftreten vermieden wird.
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5.2 Verantwortlichkeiten

Meldende Person: Stdsst eine Mitarbeiterin/ein Mitarbeiter auf eine (potenzielle) Abweichung, ist
sie/er in der Pflicht, diese zu melden.

Untersuchungsverantwortliche Person: Verantwortlich fir die Dokumentation und Aufarbeitung

der Abweichung.

Leitung: Mitarbeit in der Untersuchung, Reporting an Geschéftsleitung/Direktion, Bereitstellung

von Ressourcen.

Fachstelle Qualitditsmanagement (QM): Koordination der Untersuchung, redaktionelle Unterstut-
zung, Nachverfolgung der Massnahmen.

Weitere Beteiligte: Wo ndtig und sinnvoll, wird fur die Ursachenanalyse weitere Fachexpertise
beigezogen (z.B. medizinische Fachperson, externe Stakeholder usw.)

5.3 Prozessablauf

Die Handhabung einer Abweichung ist in mehrere logische Phasen unterteilt. Diese sind nachfol-

gend exemplarisch aufgelistet.

Meldung Abweichung

Beschreibung des
Vorkommnisses (Wer, Wie,
Was, Wann, Wo

Approval

)
Untersuchung
— Informationen einholen
— Root Cause Analysis
— Historischer Ruckblick

— Einflussanalyse
— Kilassifizierung Kritikalitat

Abschluss Abweichung

Genehmigung der Untersuchung, des
vorgesehenen Massnahmenplans
sowie der Wirksamkeitsprifung

CAPA-
Plan & EC

Erstellung
Massnhahmenplan und
Wirksamkeitspriufung

— CAPA-Plan: Auflistung der
korrigierenden (corrective
actions CA) und praventiven
Massnahmen (preventive
actions PA)

— EC: Effectiveness Check,
Vorschlag zur Prifung der
Wirksamkeit der vor-
geschlagenen Masshahmen

Abbildung 5: Prozessablauf Abweichungen

5.3.1 Erfassung einer Abweichungsmeldung

&3

Approval

Umsetzung
Massnahmen
Abarbeitung der einzelnen

Massnahmen (CAPAs) so
wie im CAPA-Plan definiert

Approval

EC

Uberpriifung
Wirksamkeit
Nachweis der Wirksamkeit

der umgesetzten
Massnahmen

Approval

Wird eine (potenzielle) Abweichung festgestellt, so muss diese innerhalb einer bestimmten Frist
gemeldet werden (z.B. innerhalb 3 Arbeitstagen). [dealweise erfolgt die Meldung direkt in einem
daflr vorgesehenen IT-Tool. Dabei sollten mindestens folgende Informationen erfasst werden:

- Titel der Abweichung

- Wann hat die Abweichung stattgefunden (sofern bekannt)?
- Wann wurde die Abweichung entdeckt?

Wo hat die Abweichung stattgefunden (physischer Ort und/oder Prozess)?
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- Von welchem Prozess/welcher Vorgabe wurde abgewichen?
- Wer war alles in den Vorgang involviert, der zur Abweichung fuhrte?

- Wurden Sofortmassnahmen eingeleitet?

5.3.2 Prifen der Meldung

Sobald die Abweichung erdffnet wurde, sichtet die Leitung sowie die Fachstelle QM innerhalb ei-
ner bestimmten Frist (z.B. 3 Arbeitstage) die Meldung. Es wird gepruft, ob die Angaben vollstan-
dig sind und ob das beschriebene Vorkommnis die Kriterien einer Abweichung erfllt. Falls dies
der Fall ist, bestimmt die Leitung eine fur die Untersuchung verantwortliche Person.

5.3.3 Untersuchung und Root Cause Analysis

Die Abweichung muss systematisch und unter Beizug aller benétigten Informationen untersucht
werden. Um der unterschiedlichen Komplexitat Rechnung zu tragen, k&nnen verschiedenste Un-
tersuchungstechniken ausgewahlt und kombiniert werden:

- Durchfuhrung von Interviews/Befragungen

- Review/Uberprifung von Dokumenten und Aufzeichnungen
- Inspektion von Geréten und Einrichtungen

- Beobachtung der Vorgange

- Durchfthrung von Versuchen oder Simulationen

Sobald alle bendtigten Hintergrundinformationen vorliegen, werden die Grundursache (Root
Cause) und gegebenenfalls beitragende Faktoren (Contributing Causes) ermittelt und dokumen-
tiert. Nebst der untenstehend aufgelisteten 6M-Analyse kdnnen auch andere Tools wie z.B. die
5-Why-Methode oder das Ishikawa-Diagramm zur Anwendung kommen.

Method
- Arbeitsschritt in keinem Vorgabedokument/Prozess beschrieben
- Arbeitszuteilung inadaquat
- Vorgabedokumentation/Prozess inadaquat
- Prozess/Vorgaben nicht korrekt implementiert
- Mitarbeiter/in nicht ausreichend geschult auf Vorgabedokument/Prozess
- Andere
Machine
- Defekte Maschine/Einrichtung
- Fehler in der Automation/IT-System
- Wartung/Kalibration nicht durchgefuhrt/nicht ausreichend
- Limitierte Funktionalitat
- Andere
Measurement
- Messgrdssen ungentgend (Prazision, Genauigkeit, Messbereich usw.)
- Ungenugendes Probenvolumen
- Fehlerin der Probennahme
- Falscher Wert abgelesen/aufgezeichnet

- Weitere
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Material

Keine Spezifikation zum Material/zur Komponente
- Spezifikation des Materials/Komponente inadaquat
- Material/Komponente defekt
- Weitere
Mother Nature (Environment)
- Gestaltung/Umgebung des Arbeitsplatzes nicht optimal
- Arbeitslast
- Unterbruch in der 6ffentlichen Versorgung (Strom, Wasser, Telekommunikation usw.)
- Weitere
Manpower
- Unaufmerksamkeit
- Fehlerhafte Entscheidung
- Bewusste Nichtbefolgung von Prozessen/Vorgaben

- Weitere

5.3.4 Historischer Riickblick

Zur Evaluation, ob es sich um eine wiederholende Abweichung handelt, soll ein Rickblick auf
frhere Abweichungen stattfinden. Beginnend mit dem Datum, an dem die Abweichung eréffnet
wurde, wird beispielsweise folgender Zeitrahmen flr den Rickblick festgelegt:

- 3 Monate fur taglich erledigte Arbeiten

- 6 Monate fur wéchentlich erledigte Arbeiten
- 1Jahr fur monatlich erledigte Arbeiten

- 2 Jahre fur quartalsweise erledigte Arbeiten
- 5 Jahre fur jahrlich erledigte Arbeiten

Um die Auswahl weiter einzugrenzen und um festzustellen, ob es sich um eine wiederholende
Abweichung handelt, wird die Art des damaligen Ereignisses und dessen Grundursache (Root
Cause) mit der aktuellen Abweichung verglichen.

Falls eine wiederholende Abweichung identifiziert wird, so werden die damalig definierten korri-
gierenden/préaventiven Massnahmen (CAPAs) sowie ggfs. vorhandenen Wirksamkeitspriifungen
kritisch begutachtet und hinsichtlich bendtigten Anpassungen evaluiert.

5.3.5 Auswirkung des Ereignisses

Identifizierung, ob das Abweichungsereignis Auswirkung (oder potenzielle Auswirkung) auf die
Sicherheit der Organspender/in oder Organempfangerin, die Wirksamkeit der Organ- bezie-
hungsweise Gewebetransplantation und/oder auf die Qualitat der erbrachten Dienstleistungen
hatte. Falls n6tig, kann eine zusétzliche medizinische Beurteilung des Einflusses der Abweichung
durch einen medizinische Fachperson eingefordert werden.

Falls aufgrund der Abweichung Meldungen an Behérden und Partner erfolgt sind, werden diese
ebenso in diesem Kapitel aufgelistet.
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5.3.6 Klassifizierung der Kritikalitat

Basierend auf dem historischen Ruckblick und auf der Auswirkung des Ereignisses, wird die Kriti-
kalitédt der Abweichung mit «Andere», mit « Wesentlich» oder mit «Kritisch» festgelegt. Die Klassifi-
zierung hat schriftlich begrindet zu werden. Je nach Art des Ereignisses sind nebst der Betrach-
tungsebene «Organ- bzw. Gewebequalitédt» auch weitere Ebenen wie z.B. «Einfluss auf die Zu-

sammenarbeit mit Stakeholdern» oder «finanzieller Schaden» miteinzubeziehen (sieche auch Ab-

bildung 6).

Andere:

Wesentlich:

Kritisch:

Ein Vorkommnis oder Problem, das keine potenzielle Auswirkung auf die Sicherheit
von Organspender/in oder Organempfanger/in oder Wirksamkeit der Organ- be-
ziehungsweise Gewebetransplantation hatte, jedoch ein Versdumnis darstellt, fest-
gelegte Anforderungen oder Erwartungen an den erbrachte Dienstleistungen zu
befolgen beziehungsweise zu erflllen.

Beispiel: Spitalinterne Bereitstellung von nicht mehr gliltigen Versionen von Vorga-
bedokumenten zur Organ- bzw. Gewebespende.

Ein Vorkommnis oder ein Problem, das potenziell Auswirkung auf die Sicherheit von
Organspender/in oder Organempfanger/in oder Wirksamkeit der Organ- bezie-
hungsweise Gewebetransplantation hatte. Die Kontrolle Uber die weiteren Schritte
war immer noch gegeben, der weitere Verlauf konnte entsprechend ange-
passt/gesteuert werden. Ebenso unter diese Kategorie fallen Vorkommnisse, die
ein Verstoss gegen gesetzliche Grundlagen oder vertraglich vereinbarte Leistun-
gen darstellen oder auch Vorkommnisse, die zu finanziellen Verlusten oder Reputa-
tionsschéden fuhren kénnen.

Beispiel: Nachtrégliche Feststellung, dass die Kontraindikationen im Rahmen einer
Cornea-Entnahme unvollstdndig geprift wurden. Die Augenbank konnte rechtzei-
tig informiert werden (vor Freigabe des Préparates).

Ein Vorkommnis oder Problem, das direkt Auswirkung auf die Sicherheit von Or-
ganspender/in oder Organempfénger/in oder Wirksamkeit der Organ- bezie-
hungsweise Gewebetransplantation hatte, wobei der weitere Verlauf nicht mehr
gesteuert werden konnte. Oder auch eine schwerwiegende Verletzung von ge-
setzlichen Verpflichtungen und vertraglichen Inhalten, was zu Gerichtsverfahren
und/oder erheblichen finanziellen Verlusten bzw. Reputationsschaden flhren
kdénnte.

Beispiele:

- Irrtdmliche Vernichtung von Spenderakten vor Ablauf der gesetzlichen Aufbe-
wahrungsfrist von 20 Jahren.

- UnsachgeméBe Verwendung einer LifePort-Nierenperfusionsmaschine, die
zum Verlust des Organs ftihrte.

Klassifizierung bei wiederholenden Abweichungen: Falls es sich um die dritte Wiederholung ei-
ner Abweichung mit Kritikalitdt «Andere» handelt, ohne dass die damals definierten CAPAs Wir-
kung zeigten, ist die erneute Abweichung als «Wesentlich » einzustufen. Dasselbe gilt bei einer
dreifachen Wiederholung einer Abweichung mit Klassifizierung «Wesentlich», die entsprechend
auf «Kritisch» heraufgestuft wird.
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5.3.7 Erstellung Massnahmenplan (CAPA-Plan)

Auf der Ursachenanalyse (Root Cause) basierend ist ein Plan mit Massnahmen zu erstellen, der
die Mangel/Nichtkonformitaten adressiert. Die einzelnen Massnahmen werden hierbei als CAPAs
bezeichnet (Corrective And Preventive Actions).

Mittels Korrekturmassnahmen (Corrective Actions; CA) sollen die identifizierten Mangel/Nicht-
konformitaten behoben und ein erneutes Auftreten desselben Problems verhindert werden.

Mittels Préaventivmassnahmen (Preventive Actions, PA) sollen dhnliche Mangel/Nichtkonformita-
ten vermieden werden, bevor sie Uberhaupt entstehen. Praventivmassnahmen zielen unter ande-
rem auf eine Optimierung der Prozessgestaltung, vertiefte Uberwachung, Schulungen usw.

Fir den Abschluss jeder einzelnen Massnahmen ist eine Frist (Datum) sowie eine verantwortliche
Person/Funktion zu definieren.

5.3.8 Erstellung Wirksamkeitsprifung (Effectiveness Check, EC)

Ein wesentlicher Bestandteil des CAPA-Prozesses ist die Uberprifung der Wirksamkeit der ergrif-
fenen Massnahmen nach deren Umsetzung. Daflr wird bereits vorab eine Prifung definiert, um
die Wirksamkeit der CAPAs bewerten zu kénnen (CAPAs sind dann wirksam, wenn die Grundur-
sache und sekundére Probleme behoben sind und geeignete Kontrollen existieren, um &hnliche
Abweichungen zu verhindern).

Fur jede Wirksamkeitsprifung wird eine Laufzeit definiert (z.B. 6 Monate oder 1Jahr). Diese startet
ab dem Zeitpunkt, an dem der Massnahmenplan (also alle CAPAs) umgesetzt ist.

5.3.9 Genehmigung Untersuchung und Massnahmenplan

Der finalisierte Untersuchungsbericht inkl. Massnahmenplan wird von der Leitung und Fachstelle
QM einem Review unterzogen und anschliessend formell genehmigt. Mit der Genehmigung gilt
die Abweichung als geschlossen und die Massnahmen sind nun zur Abarbeitung freigegeben.

Fur den Zeitraum von der Eréffnung bis zum Abschluss einer Abweichung soll eine Frist definiert
werden z.B. 60 Kalendertage. Sofern sich abzeichnet, dass ein zeitgerechter Abschluss nicht
maoglich sein wird, ist bei der Fachstelle QM eine schriftliche Begriindung mit folgenden Angaben
einzureichen:

- Stand der Untersuchung bis jetzt
- Grund der Verlangerung
- Einflussanalyse der Verldngerung

- Neues Falligkeitsdatum

5.3.10 Umsetzung der Massnahmen

Abarbeitung der im Massnahmenplan definierten CAPAs im vorgesehenen Zeitplan. Sofern sich
abzeichnet, dass ein fristgerechter Abschluss nicht méglich sein wird, ist bei der Fachstelle QM
eine schriftliche Begrindung mit dem Grund der Verldngerung und dem neuen Félligkeitsdatum
einzureichen.
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5.3.11 Abschliessende Wirksamkeitspriifung

Nachdem die Laufzeit des EC (Effectiveness Check) abgelaufen ist, wird tberprift, ob die umge-
setzten Massnahmen ein Wiederauftreten (Reoccurence) einer gleichgelagerten Abweichung
verhindern konnten. Falls dies der Fall ist, kann der EC als «erfolgreich» abgeschlossen werden.
Kam es hingegen in der Zeitspanne der Laufzeit des ECs zu einer neuen Abweichung mit dersel-
ben Root Cause, so sind weitere Massnahmen zu planen und zu implementierten. Die Laufzeit
des EC verlangert sich in diesem Falle nochmals um die initial definierte Periode.

5.4 Vorlagen

Vollstandiger Prozessbeschrieb inkl. Template auf Anfrage erhaltlich (cndo@swisstransplant.org).


mailto:cndo@swisstransplant.org
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Risikomanagement

6.1 Definition

Ein komplexer Vorgang wie die Organspende birgt potenzielle Schwachstellen, die entspre-
chend zu untersuchen sind [EDQM Organ Guide [4]; Kap. 18.5.3.5.). Im Rahmen von Risikoanaly-
sen werden prospektiv mégliche Fehlerquellen Uber den gesamten Ablauf identifiziert, hinsicht-
lich Auftretenswahrscheinlichkeit, Schweregrad und Entdeckbarkeit bewertet, und wo nétig,
durch geeignete Massnahmen (wie CAPAs, siehe Kapitel 5.3.7) auf ein akzeptiertes Mass redu-
ziert. Dabei gilt es, ein angemessenes Verhaltnis zwischen Nutzen, Risiken und Ressourcen anzu-
wenden.

Nebst dem Zwecke des "Sicherheitsnachweises" dienen Risikoanalysen ebenso der Stei-
gerung der Zuverlassigkeit von Arbeitsablédufen und schaffen allgemein ein besseres Ver-
standnis funktionaler Zusammenhange von Akteuren, Prozessen und Material.

6.2 Verantwortlichkeiten

Leitung: Bereitstellung von Ressourcen, Priorisierung der Themengebiete.

Fachstelle Qualitditsmanagement (QM): Koordination der Risikoanalysen, redaktionelle Unter-
stltzung, Nachverfolgung der Massnahmen.

Interne Mitarbeitende: Mithilfe bei der Ausarbeitung abweichender Szenarien, bei deren Klassifi-
zierung und der Definition geeigneter Massnahmen.

Interne/externe Stakeholder: Beisteuern von zuséatzlicher Expertise mit der «Aussensicht».

6.3 Prozessablauf

Der nachfolgend prasentierte Ablauf basiert auf den Prinzipien der FMEA (Failure mode and
effects analysis). Urspringlich in den 1950er Jahren vom US-Militar entwickelt, wurde das System
im Anschluss in der Luft -und Raumfahrt angewendet und weiterentwickelt, erhielt zusatzliche
Popularitat in der Automobilindustrie und ist heute ein weit verbreitetes Tool, das in ver-
schiedensten Variationen in allen Branchen, einschliesslich Health Care & Life Sciences, ange-
wendet wird. Die untenstehende FMEA-Variation wurde von Swisstransplant fir die spezifischen
Bedurfnisse in der Organspende entworfen.

Die Anwendungen anderer Systeme ist ebenso zuléssig, solange systematisch vorgegangen wird
(z.B. PLDO «Cartographies des risques»).

Initial sollen Risikoanalysen zu denjenigen Themengebieten/Prozessen/Sub-Prozessen
der Organspende durchgefihrt werden, die als am «kritischsten» gelten. Hinweise dazu
sind unter anderem in den spitalinternen CIRS oder auch im SLIDS-CIRS gegeben.

Im Zeitraum 2020 bis 2025 machten Incident Notifications in SLIDS zur Kategorie «Procurement»
ca. 50% aller gemeldeten Notifications aus. Dies beispielsweise im Vergleich zur Kategorie
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«Donor Management» mit nur ca. 10%. Wobei bei letzterer Kategorie davon auszugehen ist, dass
Zwischenfalle dieser Kategorie primér in den spitalinternen CIRS eingetragen werden (sofern
keine externen Stakeholder betroffen waren).

Die Anzahl durchgefiihrter Risikoanalysen soll laufend erweitert werden. Dies mit dem langfristi-
gen Ziel, eine vollstandige Abdeckung der gesamten Prozesskette entlang der Organspende zu
erhalten.

Da sich Risiken haufig an Schnittstellen mit internen/externen Stakeholdern befinden (wie Auf-
tragslabors, Spitalapotheken, Medizinprodukteverantwortlichen), sollen diese aktiv miteinbezo-
gen werden.

6.3.1 Risikoidentifikation

Eingrenzung: Festlegung des Umfanges der durchzufihrenden Risikoanalyse. Es ist sowohl még-
lich, ganze Themengebiete vereint abzudecken, als auch einzelne Arbeitsschritte separat zu be-
trachten:

- Themengebiet (z.B. Anwendung LifePort Kidney Transporter entlang der gesamten Or-
ganspendekette, sprich von der Bereitstellung Uber die Verwendung bis hin zur Reini-
gung und Retournierung)

- Prozess (z.B. Transporte)
- Subprozess (z.B. Unbegleitete Organtransporte)
- Arbeitsschritt (z.B. Resultateingabe HLA Typisierung)

Normalfall (Best Case): Aneignung von Kenntnissen/Informationen zum Vorgang so wie vorge-
sehen (Best Case). Mogliche Quellen:

- Dokumentation (wie Swiss Donation Pathway, SOPs, Arbeitsanleitungen, Sichtung von
Aufzeichnungen)

- Befragungen, Gruppendiskussionen

- Live-Demonstration

Ausnahmefall (Bad Case / Worst Case): Entwicklung von abweichenden Szenarien (what might
go wrong?)

Dabei soll der Fokus insbesondere auf kritischen Qualitatsattributen (z.B. pathogenfreies Allo-
graft), kritischen Materialattributen (z.B. Sterilitat Perfusionslésungen) sowie kritischen Prozesspa-
rameter (z.B. warme/kalte Ischamiezeit) liegen.

6.3.2 Risikobewertung

Schweregrad: Bewertung der Auswirkung des abweichenden Szenarios und Einteilung in ver-
schiedene Klassen, denen jeweils ein numerischer Wert zugeordnet ist:

Katastrophal: 10 Punkte/Kritisch: 8-9 Punkte/Moderat: 5-7 Punkte/Minimal: 3-4 Punkte/Irrelevant:
1-2 Punkte.

Nebst dem Einfluss auf die Organqualitat (z.B. drohende irreparable Organschadigung) sind je
nach Szenario auch andere Ebenen zu betrachten, wie beispielsweise Auswirkungen auf Pro-
zesse (z.B. wesentliche Verzdgerung des Entnahmeprozesses), rechtliche Auswirkungen (z.B.
fehlerhafte allokationsrelevante Eingaben in SOAS) oder auch finanzielle Konsequenzen (z.B. fi-
nanzieller Verlust bei nicht korrekt angewendeten LifePort-Kidney Transporter Kits).
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graft.

Potential loss of graft.

specifications/regulations

or external specifications/regulations

Severity Catastrophic Critical Moderate Minimal Irrelevant
Rating 10 8-9 5-7 3-4 1-2
Failure of the procured organ/tissue Possible failure of the procured The procured organ/tissue is N N The procured organ/tissue is
N L N N L N " " The procured organ/tissue is slightly - B -
Organ/Tissue in meeting internal or external organ/tissue in meeting internal or considerabily affected but remains affected but remains within internal negligibly affected and remains within
Quality Impact specifications/regulations. Loss of external specifications/regulations. within internal or external internal or external

specifications/regulations

Process Impact

Process failure leading to
donation/transplantation stoppage

Process failure resulting in a major
impact on the
donation/transplantation schedule

Process failure with a moderate
impact on the
donation/transplantation schedule

Process failure with a minor impact
on the donation/transplantation
schedule

No impact on donation/transplantation|
schedule

Regulatory Impact

The issue constitutes a breach of law
and/or contracts that may lead to
legal proceedings

The issue represents a direct
deviation from an approved
specification or regulatory
commitment such that any
organ/tissue procured under these
conditions may be considered
unsuitable for further use

The issue can conservatively be
considered as a deviation from
recognized best practices but does
not represent a direct deviation from
any regulation or guideline

The issue represents a potential
deviation from internal requirements
where the potential impact on quality

is minimal

The issue has no impact on
compliance.

Stakeholder
Impact

The issue constitutes a direct breach
of commitments made to
stakeholders (like involved hospitals,
donation networks, FOPH, health
insurance companies,
Swisstransplant, transport operators,
etc.) that may lead to legal
consequences or significant

reputation damage

The issue represents a major
deviation from comittements made to
the stakeholders such that any
interaction under these conditions
may result in a strongly negative
experience

The issue indicates a departure from
the recognized best practices for
stakeholder experience with a
possible negative perception or minor
inconvenience

The issue may lead to minimal
inconvenience for the the stakeholder
without enduring negative perception.

The issue has little to no discernible
impact on stakeholder experience.

Financial impact

Loss of more than 30'000 CHF

Loss in between 10'000 and 30'000
CHF

Loss in between 5'000 and 10'000
CHF.

Loss in between 2'000 and 5'000 CHF

Less than 2'000 CHF

Abbildung 6: Klassifizierungstabelle zum Schweregrad

Auftretenswahrscheinlichkeit: Bewertung, wie wahrscheinlich das abweichende Szenario ist und

Einteilung in verschiedene Klassen, denen jeweils ein numerischer Wert zugeordnet ist:

Regelmassig: 10/Wahrscheinlich: 8-9/Gelegentlich: 5-7/Selten: 3-4/Unwahrscheinlich: 1-2

Je nach Szenario kann die Auftretenswahrscheinlichkeit nur qualitativ evaluiert werden (subjek-
tive Schatzung). In anderen Szenarien hingegen ist eine quantitative Schatzung bzw. Ableitung
aus Erfahrungswerten und Kennzahlen moglich (wie z.B. Vorkommnis X passiert bei ungefahr 1
von 100 Spendern, oder Event Y tritt im Schnitt alle zwei Jahre auf).

Likelihood Frequent Probable Occasional Remote Improbable
Rating 10 8-9 5-7 3-4 1-2
Qualitative Highly likely to occur Likely to occur Possible to occur Most likely will not occur Highly unlikely to occur
Quantitative ~ 1 per 5 donor ~ 1 per 10 donors ~ 1 per 200 donors ~ 1 per 1000 donors less than 1 per 1000 donors
Chronological Less than 7 days From 7 days to 30 days From 30 days to 1 year From 1 year to 5 years Less than once per 5 years

Abbildung 7: Klassifizierungstabelle zur Haufigkeit

Entdeckbarkeit: Evaluation, ob geeignete Kontrollmechanismen existieren und mit welcher zeitli-

chen Verzdgerung bis zur Entdeckung des Fehlers zu rechnen ist. Einteilung in verschiedene
Klassen, denen jeweils ein numerischer Wert zugeordnet ist:

Sehr geringe Entdeckbarkeit: 10/Geringe Entdeckbarkeit: 8-9/Moderate Entdeckbarkeit: 5-7/
Hohe Entdeckbarkeit: 3-4/Durchgehend gegebene Entdeckbarkeit: 1-2

Detectability Very Low Low Moderate High Very High
Rating 10 8-9 5-7 3-4 1-2
Qualitative No controls in place Failure not easy to detect Detection is delayed Very like that the cgntro\s will detect The control W'” dete;t the failure
the failure almost in every instance
Quantitative 0-10% more than 10 less than 30% more than 30 less than 70% more than 70 less than 90% 90-100%
Chronological More than 30 days From 7 days to 30 days From 1 day to 7 days From 6 to 24 hours Less than 6 hours

Abbildung 8: Klassifizierungstabelle zur Entdeckbarkeit
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RPN (Risk Priority Number): Berechnung der Risikoprioritatszahl (Multiplikation Schweregrad x

Auftretenswahrscheinlichkeit x Entdeckbarkeit).

Anhand des berechneten RPN-Wertes erfolgt eine Einteilung in mehrere Risikoklassen. Dabei
wird dem Schweregrad eine zusétzliche Gewichtung beigemessen. Dies, um den Umstand zu
berlcksichtigen, dass Events mit potenziell kritischem Outcome auch bei tiefer Auftretenswahr-
scheinlichkeit und hoher Entdeckbarkeit durch Massnahmen abgeschwacht werden mussen.

RPN Severity
From To Irrelevant Minimal Moderate Critical Catastrophic
400 1000 Not achievable Moderate Impact High Impact High Impact High Impact
101 399 Low Impact Moderate Impact Moderate Impact High Impact High Impact
51 100 Low Impact Moderate Impact Moderate Impact Moderate Impact High Impact
26 50 Low Impact Low Impact Low Impact Moderate Impact Moderate Impact
1 25 Low Impact Low Impact Low Impact Low Impact Moderate Impact

Abbildung 9: Tabelle zur Kritikalitdtseinteilung

6.3.3 Risikokontrolle

Anhand der Einteilung in Risikoklassen wird festgelegt, ob Massnahmen vorzunehmen sind:
- Hohe Auswirkung: Massnahmen sind zwingend notwendig.
- Mittlere Auswirkung: Massnahmen sind empfohlen.

- Geringe Auswirkung: Keine Massnahme notwendig.

Mogliche Massnahmen kdnnen sein:
- Die risikoreiche Tatigkeit nicht fortzusetzen.
- Die Beseitigung der Risikoquelle.

- Die Veranderung der Auswirkung und/oder der Haufigkeit und/oder der Entdeckbarkeit
des Risikos.

- Die Akzeptanz eines Risikos (bei Risiken mit «Mittlerer Auswirkung»).
Die Umsetzung der gewahlten Massnahmen wird idealerweise mittels CAPAs gesteuert.

6.3.4 Risikoliberwachung

- Die durchgefiihrten Risikoanalysen werden als gelenkte Dokumente erfasst und unterlie-
gen standardmassig der periodischen Priifung (i.d.R. jahrlich oder gemass lokaler SOPs,
siehe Kapitel 3.3.1).

- Bei Abweichungen, Incidents und Change-Controls sind die vorhandenen Risikoanalysen
in-situ zu prufen und wo notwendig zu Uberarbeiten.

6.4 Vorlagen

Vollstandiger Prozessbeschrieb inkl. Template auf Anfrage erhaltlich (cndo@swisstransplant.org).
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Selbstevaluationen und Audits

7.1 Definition

Selbstevaluationen und Audits sind wesentliche Aspekte des kontinuierlichen Verbesserungspro-
zesses (EDQM Organ Guide [4]; Kap. 18.5.3.1.). Die Auditierung dient zur Uberprifung, ob

- das (Qualitats-)Managementsystem in der Praxis korrekt und wirksam angewendet wird
- alle normativen Grundlagen sowie internen/externen Vorgaben eingehalten werden
- die festgelegten Verfahren und Prozesse noch der gelebten Praxis entsprechen

Die Form von Selbstevaluation ist frei. Haufig werden dabei Checklisten verwendet. Untenste-
hend soll primar der Prozess interner Audits vorgestellt werden, wobei einige Elemente davon
auch bei Selbstevaluationen angewendet werden kénnen.

7.2 Verantwortlichkeiten

Fachstelle Qualitatsmanagement (QM): Verantwortlich fur die Planung des Auditprogramms
(Themengebiete/Schwerpunkte, Auditfrequenz) und dessen Umsetzung (Ernennung/Begleitung
Auditorenteam, Sicherstellung der formellen Anforderungen, redaktionelle Unterstitzung Audit-
plan/Auditbericht/Massnahmenplan).

Auditorenteam: Verantwortlich fur die Durchfihrung der jeweiligen Audits und der daraus ent-
stehenden Dokumentation (Auditplan/Auditbericht). Ein Auditorenteam besteht in der Regel aus
einem Lead-Auditor (Interaktion mit der auditierten Stellen) und einem Co-Auditor (in-situ Doku-
mentation). Das Auditorenteam kann vollumfanglich aus Personen der Fachstelle QM bestehen,
oder es kdnnen weitere Personen beigezogen werden, die Uber die nétige Kompetenz/Ausbil-
dung verfligen (wie z.B. aus der Arzteschaft, QM-Stabsstelle des Spitals usw.).

Auditierte Stelle: Team von Mitarbeitenden, das Uber vertiefte Fachkenntnisse des jeweiligen Au-
ditthemas verflgt. Beantwortet Fragen des Auditorenteam und bietet Einsicht in Dokumente/Pro-
zesse/Systeme. Basierend auf dem Auditbericht erstellt die auditierte Stelle in Zusammenarbeit
mit der Leitung den Massnahmenplan.

Leitung: Definiert zusammen mit der Fachstelle QM die Themengebiete/Schwerpunkte/Frequenz
der Audits. Ermdglicht den reibungslosen Ablauf von Audits in ihrer Organisationseinheit. Stellt
das Team der auditierten Stelle zusammen. Evaluiert den Auditbericht und erstellt zusammen mit
der auditierten Stellen den Massnahmenplan. Entscheidet bei divergenten Ansichten zu gemach-
ten Feststellungen, ob Massnahmen getroffen werden missen oder nicht.

7.3 Prozessablauf

7.3.1 Auditvorbereitung

Vorab wird der Fokus des internen Audits festgelegt. Dabei sollen sowohl allgemeine Themen
(Einhaltung QM-Prozesse) als auch bereichsspezifische Arbeitsgebiete (einzelne Aufgaben im
Spendeprozess) in Betracht gezogen werden.
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Allgemein: Dokumentenmanagement, Prozessmanagement, Anderungsmanagement,
Abweichungsmanagement, Risikomanagement, Informations- und Datensi-
cherheit usw.

Bereichsspezifisch: Fachbezogene Aufgaben im Spendeprozess gemass Organigramm / Qua-
litatshandbuch / Stellenbeschreibung / Prozess- und Dokumentenland-
schaft.

Vorbereitend wird Einsicht in Prozesse, Dokumente und Aufzeichnungen genommen, um ein ver-
tieftes Verstandnis funktionaler Zusammenhénge von Akteuren, Prozessen und Material zu erlan-
gen. Sind nicht alle Unterlagen/Dokumentationen hierzu verfligbar/einsehbar, kénnen diese an-
lasslich des Versands des Auditplanes eingefordert werden.

7.3.2 Auditplan

Im Auditplan wird der zu auditierenden Stelle der geplante Ablauf vorab zugestellt (mit gentigend
Vorlaufzeit). Der Auditplan enthalt allgemeine Informationen (Datum/Lokalitat, Angaben zu Audi-
toren und Auditierten) und einen Termin-/Ablaufplan mit Themenschwerpunkten). Wichtig ist es
hierbei, auch «Auditors time» einzuplanen. So haben die Auditoren die Méglichkeit, sich zwi-
schendurch zurtckziehen, die Dokumentation aufzuarbeiten, potenzielle M&ngel zu diskutieren
und das weitere Vorgehen abzusprechen.

Im Rahmen des Auditplanes kann zudem vorab die Zustellung von Unterlagen/Dokumentationen
verlangt werden, sofern das Auditorenteam nur eine eingeschrénkte Einsicht hat.

Der Auditplan ermdglicht der zu auditierenden Stelle, sich ausreichend auf die Themen vorzube-
reiten, bendtigte Unterlagen bereitzustellen und, sofern vorgesehen, Rundgénge oder Live-De-
monstrationen oder Sichtungen von Material/Ausristung zu organisieren. Verzégerungen im Au-
ditablauf werden dadurch vermieden.

7.3.3 Durchfiihrung Audit
- EinfUhrungsgespréch: Begrissung der Anwesenden, Vorstellen des Umfangs und des
Ablaufs des Audits.
- Auditierung der vorgesehenen Themengebiete.

- Auditors time: Aufarbeitung Dokumentation, Festlegung der Mangel und deren provisori-
sche Klassifikation.

- Schlussbesprechung: Feedback zum Audit, zu den festgestellten Mangeln und deren
provisorische Klassifizierung. Informationen Uber den weiteren Ablauf (Erhalt Auditbericht,
Einreichung Massnahmenplan usw.).

7.3.4 Auditbericht

Innerhalb eines festgelegten Zeitraumes (z.B. 1 Monat nach Durchftihrung des Audits) stellt
das Auditorenteam zu Handen der auditierten Stelle und der Leitung einen ausfuhrlichen
Bericht zu. Dieser beinhaltet:
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Allgemeine Informationen zum Audit (wie Datum, Teilnehmer, Zweck, Umfang, rechtliche
und/oder normative Grundlagen und interne Vorschriften)

Zusammenfassung und allgemeiner Eindruck (Organisation und Zustandigkeiten, Quali-
tatsmanagementsystem, Personal, Raumlichkeiten usw.)

Feststellungen: Feststellungen («Findings») kénnen sowohl fehlende Vorgaben (Abwe-
senheit von Prozessen und/oder geregelter Dokumentation) als auch die mangelhafte
Umsetzung vorhandener Vorgaben in der Praxis betreffen.

Es werden nicht nur Mangel berticksichtigt, die sich (potenziell) auf die Qualitat des Or-
gans oder Gewebes oder auf den Erfolg der Transplantation auswirken, sondern auch
solche, die (moglicherweise) die Zusammenarbeit mit Stakeholdern negativ beintrachti-
gen oder rechtliche bzw. finanzielle Folgen haben kénnen (siehe auch Abbildung 6).

Feststellungen werden hinsichtlich Gefédhrdungspotenzial und Risiko in Kategorien einge-
teilt. Zur Klassifizierung kdnnen in der Praxis unterschiedliche Einteilungen vorgenommen
werden. Nachfolgend wird ein Beispiel mit den drei Klassen «Kritisch», « Wesentlich» oder
«Andere» vorgestellt.

- Kritisch: Mangel, die grosse Auswirkungen auf die Sicherheit von Spendern/Emp-
féangern oder auf die Wirksamkeit der Organ-beziehungsweise Gewebetrans-
plantation haben kdnnen. Mangel, die ein grober Verstoss gegen gesetzliche
Grundlagen oder vertraglich vereinbarte Leistungen darstellen. Méngel, die zu
betrachtlichen finanziellen Verlusten oder Reputationsschaden fuhren kénnen.

Beispiel:

# / Titel K.01/ Abgelaufenes LifePort Kidney Transporter Disposable Kit

Grundlagen EDQM Organ Guide 9th edition, 18.5.3.8 Premises, equipment, materials and con-
tractual arrangements
Richtlinie dezentrale Aufoewahrung von Arzneimitteln und Medizinprodukten Spi-
talapotheke ABC, Version 7.0, Kapitel 1.2 Verantwortlichkeiten

Kommentar Im Materialraum 907.B wird das Zubehor fur die LifePort Kidney Transporter gela-

gert. Anlasslich des Rundgangs wurde ein abgelaufenes Perfusion Circuit Kit auf-
gefunden (LKT200 Perfusion Circuit, Lotnummer 9FFACC18, EXP 2021-06-24).
Dieses war weder separat gelagert noch entsprechend gekennzeichnet (wie z.B.
«Material abgelaufen, darf nur fiir Ausbildungszwecke verwendet werden»)

- Wesentlich: Mangel, die Auswirkungen auf die Sicherheit von Spendern/Empfan-
gern oder auf die Wirksamkeit der Organ-beziehungsweise Gewebetransplanta-
tion haben kdnnen. Méngel, die ein Verstoss gegen gesetzliche Grundlagen oder
vertraglich vereinbarte Leistungen darstellen. M&ngel, die zu finanziellen Verlus-
ten Reputationsschaden fihren kénnen.

Beispiel:

# / Titel W.07 / Keine glltige Ausfuhrbewilligung fur Homografts vorhanden

Grundlagen Transplantationsgesetz SR 810.21, Art. 25 Bewilligungspflicht fir Lagerung sowie
Ein- und Ausfuhr.
Richtlinie zum Vertragswesen Spital XYZ, Version 3.0, Kapitel 7.2 Unterauftrags-
nehmer

Kommentar Im Rahmen der Organspende werden menschliche Kérperteile zur Praparation

von kardio-vaskularen Homografts an die EHB in Brussel verschickt. Die Ausfuhr
bedarf einer entsprechenden Bewilligung vom BAG, die im vorliegenden Falle
nicht vorhanden ist.
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- Andere: Mangel ohne potenzielle Auswirkung auf die Sicherheit von Spen-
dern/Empfanger oder auf die Wirksamkeit der Organ- bzw. Gewebetransplanta-
tion, die aber dennoch eine Abweichung zu internen und/oder externen Vorga-
ben darstellen. Haufig finden sich unter dieser Kategorie Mangel, die auf Inkonsis-
tenz in der Ausfihrung von Vorgaben bzw. mangelnder Nachvollziehbarkeit in
der Dokumentation beruhen.

Beispiel:
# / Titel A.12 / Die periodische Prifung von Dokumenten ist nicht sichergestellt
Grundlagen EDQM Organ Guide 9th edition, 18.5.3.2. Documentation and registries
SOP Dokumentenmanagement Spital ABC, Version 3.0, Kapitel 5.2. Dokumenten-
lenkung
Kommentar Anlasslich des Audits wurde bei mehreren Dokumenten festgestellt, dass die peri-

odische Prufung tberfallig ist (Prozessbeschrieb Spenderdetektion Schockraum
v2.0, Uberfallig seit 27.08.2023 / Checkliste Angehdrigengesprach v7.0, Uberfallig
seit 15.03.2024) :

- Empfehlungen: Im Gegensatz zu Feststellungen liegt Empfehlungen keine Nichteinhal-
tung von Vorgaben zu Grunde, aber sie stellen eine Méglichkeit dar, sich bezlglich Effizi-
enz zu verbessern.

- Schlussfolgerungen (fully compliant, substantially compliant, not in compliance), Datum
Einreichung Massnahmenplan, Danksagung.

7.3.5 Massnahmenplan

Die auditierte Stelle verfasst zusammen mit der Leitung als Antwort zum Auditbericht den soge-
nannten Massnahmenplan. Flr jeden festgestellten Mangel wird darin beschrieben, welche Ver-
besserungen angegangen werden, bis wann die Umsetzung erfolgen wird und wer die Verant-
wortlichkeit innehat. Idealweise werden die Verbesserungsvorschlage als CAPA in einem ent-
sprechenden IT-Tool eréffnet (siehe auch Kapitel 5.3.7). Falls nicht vorhanden, kann dies auch in
einem gesonderten Dokument erfolgen.

7.3.6 Bestatigung Massnahmenplan

Das Auditorenteam Uberprift den Massnahmenplan und genehmigt ihn anschliessend formell. Mit
der Genehmigung gilt das Audit als abgeschlossen und die Massnahmen sind nun zur Umsetzung
freigegeben.

7.3.7 Umsetzung Massnahmen

Die Leitung koordiniert zusammen mit den im Massnahmenplan definierten Verantwortlichen die
Umsetzung der Massnahmen. Spéatestens im n&chsten Audit wird der Stand der Umsetzung ge-
prift.
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Qualitatsindikatoren & SwissPOD

8.1 Definition

Ein Qualitatsindikator (Ql) ist ein quantitatives Instrument zur Uberwachung und zur Bewertung
der Qualitat von Strukturen (Organisation, Ressourcen), Prozessen und Ergebnissen. Durch die
Anwendung kédnnen sowohl der Erfolg gemessen als auch potenzielle Problembereiche identifi-
ziert werden (EDQM Organ Guide [4]; Kap. 18.5.2.2.).

Die erhobenen Werte von QI kdnnen sich innerhalb oder ausserhalb eines Referenzbereiches
bewegen oder einen Referenzwert Uber- oder unterschreiten. Oft synonym zum Begriff Quali-
tatsindikator wird der Begriff Kennzahl verwendet.

8.2 Festlegen von Qualitatsindikatoren

Der Ablauf, um Qualitatsindikatoren zu definieren, umfasst mehrere Schritte [10]. Hier werden die
Schritte summarisch vorgestellt:

1. Identifikation relevanter Qualitatsaspekte

- Bestimmung der kritischen Punkte im Organspendeprozess, die Uberwacht werden sollen.

- Identifikation aller méglichen Messgréssen.

2. Festlegung von Indikatoren

- Entwicklung spezifischer Indikatoren, die diese spezifischen Qualitadtsaspekte messen.

- Zielwerte: Referenzwerte oder Referenzbereiche definieren.

3. Datenerfassung

- Messen und Sammeln von Daten zu den festgelegten Indikatoren.

4. Analyse und Berichterstattung

- Analyse der Daten (wo angebracht sind statistische Methoden anzuwenden, um Trends
und Auffalligkeiten zu identifizieren).

- Darstellen der gesammelten Erkenntnisse in Form eines Berichtes.
- Diskussion des Berichtes mit den relevanten verantwortlichen Personen und Entschei-
dungstragern.

5. Feedback und Verbesserung:

- Basierend auf Berichterstattung und Diskussion Verbesserungsmassnahmen definieren
und implementieren.

6. Uberpriifung der Wirksamkeit der Massnahmen

- In der darauffolgenden Berichtsperiode wird die Wirksamkeit der implementierten Mass-
nahmen evaluiert (anhand der Indikatoren). Je nach Ergebnis weitere Massnahmen planen.
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8.3 Anforderungen an Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren unterliegen wiederum selbst Qualitatskriterien. Nach der RUMBA Regel [11]
sollen QI folgende Anforderungen erfillen:

- Relevant - wichtig fUr einen ausgewahlten Problembereich

- Understandable - verstandlich fur Leistungserbringer und Patienten

- Measurable - messbar mit hoher Zuverlassigkeit und Zielgenauigkeit

- Behaviorable - durch Handeln und Verhaltensanderungen beeinflussbar

- Achievable and feasible - realistisch erreichbar und praktikabel

Umfangreiche Beispiele zu Qualitatsindikatoren in der Organspende wurden im EU-Projekt
ODEQUS entwickelt [12].

8.4 SwissPOD

In der Schweiz werden mit dem Swiss monitoring of potential donors (SwissPOD) Qualitatsindi-
katoren zum Organspendeprozess auf nationaler und auf Ebene der Organspendenetzwerke be-
rechnet und halbjéhrlich publiziert.

Was ist SwissPOD?

Seit 2009 ist Swisstransplant beziehungsweise das CNDO von der Schweizerischen Gesund-
heitsdirektorenkonferenz (GDK) beauftragt, die in Artikel 45 der Transplantationsverordnung fest-
gelegten Aufgaben der Kantone auf nationaler Ebene zu koordinieren und die Zusammenarbeit
zwischen den Netzwerken zu férdern. Der Auftrag umfasst unter anderem die Qualitatskontrolle
des Organ- und Gewebespendeprozesses und die Evaluation von umgesetzten Massnahmen.
Ein Instrument zur Erflllung dieses Auftrags ist die Online-Applikation SwissPOD, mit der alle
Schweizer Spitéler mit einer von der Schweizerischen Gesellschaft fur Intensivmedizin (SGI) aner-
kannten Intensivstation Informationen zu allen Todesfallen auf Intensiv- und Notfallstationen aus
den spitalinternen Patientenakten erfassen.

Durch die Analyse der in SwissPOD eingegebenen Daten werden Qualitatsindikatoren berechnet,
die folgende Zwecke beabsichtigen:

- Verbesserung der Spendeprozesse: Wie viele Organspenden von verstorbenen Perso-
nen waren moglich, wo ist das Potenzial aus welchen Grinden nicht ausgeschdpft? Die
SwissPOD-Indikatoren liefern Hinweise, wie gut die Spendeprozesse in den verschiede-
nen Netzwerken und Spitalern umgesetzt werden. Durch die Identifikation von individuel-
len Verbesserungsmaoglichkeiten kdnnen massgeschneiderte Massnahmen ergriffen wer-
den, um gezielt Strukturen und Prozesse in einzelnen Netzwerken oder Spitalern zu ver-
bessern und dadurch die Anzahl der realisierten Organspenden zu steigern.

- Wahrnehmung und Selbstkontrolle: Durch die systematische Erfassung der Todesfélle
im Hinblick auf eine mégliche Organ- und Gewebespende sowie die regelméassige Be-
richterstattung der SwissPOD-Indikatoren werden involvierte Fachpersonen in der end-
of-life-care flr das Thema sensibilisiert und Netzwerke sowie Spitaler dazu angeregt,
sich selbst zu evaluieren und Verantwortung fur die Organ- und Gewebespende zu Uber-
nehmen. Neben der kritischen Auseinandersetzung mit der eigenen Leistung dient dies
auch als Beleg fur bereits Erreichtes.
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- Vergleichbarkeit und gegenseitiges Lernen: Die SwissPOD-Indikatoren ermdglichen fir
ausgewahlte Zeitrdume Vergleiche zwischen Netzwerken bzw. Spitélern. Sie sind Grund-
lage fur Diskussionen und den Austausch von best practices zu spezifischen Aspekten
des Spendeprozesses (wie z.B. Angehdrigengesprache) und unterstitzen so eine ge-
meinsame, gegenseitige Weiterentwicklung in der ganzen Schweiz.

- Monitoring und Steuerung: Die SwissPOD-Indikatoren tragen dazu bei, dass Entschei-
dungen evidenzbasiert und nicht politisch oder intuitiv getroffen werden. Sie unterstltzen
eine bedarfsgerechte Ressourcenzuteilung und die Wirksamkeit umgesetzter Massnah-
men lasst sich besser tberprifen.

Welche Daten werden in SwissPOD erfasst?

Neben grundlegenden Patienteneigenschaften (Alter, Geschlecht, Wohnsitz, Spital) sowie Anga-
ben zur Spitaleinweisung werden medizinische Daten wie zum Beispiel Diagnosen, Todesursa-
chen, Kontraindikationen zur Organ- und Gewebespende sowie Zeichen schwerer Hirnschadi-
gung erfasst. Zudem werden detaillierte Informationen zur Erkennung und Evaluation von Spen-
dern, zu einem allfélligen Therapieabbruch sowie Angehdrigengesprachen und zur Zustim-
mung/Ablehnung zur Spende abgefragt.

Je nach dem, ob es bei einem Todesfall zu einer Spende kam oder nicht, ob es sich um eine
DBD- oder DCD-Spende handelte, und ob nur Organe, nur Gewebe, oder Organe und Gewebe
gespendet wurde, unterscheiden sich die Fragebdgen in Art und Umfang.

- Fragebdgen zu Todesfallen, bei denen es zu einer Organspende kam, sind bewusst kurz-
gehalten, da die Spendeprozesse dort erfolgreich durchlaufen wurden (nicht-utilisierte
Spender [NUT] gelten dabei auch als Todesfalle mit Organspende).

- Fragebdgen zu Todesféllen ohne Organspende sind umfangreicher, da diese relevant
sind fur die Abschatzung des Spendepotenzials und fur Verbesserungsmassnahmen.

Wie werden die Daten aus SwissPOD ausgewertet?

Swisstransplant veréffentlicht die aus SwissPOD gewonnenen Informationen in einem halbjahrli-
chen Bericht. In diesem Bericht werden alle Qualitatsindikatoren gesamtschweizerisch sowie se-
parat fUr alle Netzwerke und Transplantationszentren Uber maximal funf aufeinander folgende
Jahre ausgewiesen.

Halbjahrliche Publikation SwissPOD [13]
www.swisstransplant.org/de/organ-gewebespende/fakten-und-zahlen/swiss-
pod-reporting

Ein Ampelsystem macht die Referenzbereiche der Indikatoren sichtbar. Der griine Bereich repra-
sentiert den, der fur alle Indikatoren angestrebt wird. Anhand des zeitlichen Verlaufs und der Dar-
stellung im Ampelsystem k&nnen Netzwerke und Spitéler ihre Entwicklung im Auge behalten und
gemeinsam mit Swisstransplant und dem CNDO Massnahmen zur Optimierung entwickeln.
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Abbildung 10: Qualitatsindikator «Haufigkeit Angehdrigengesprach» (approach rate) im zeitlichen
Verlauf. Dieser QI zeigt ein sehr gutes Abschneiden fast aller Netzwerke.

Zusatzlich zum Ampelsystem werden die eingegebenen Daten auch als Flussdiagramm visuali-
siert publiziert

1PS-Todesfille
3800

{ Todesfille mit Organspende ]
™

Todesfille ohne Organspende

210 (6%) 3590 (94%)

——

-

1

Effektive und utilisierte [ Schwere Himschidigung ] [ Keine schwere Hirnschidigung

Organspender 1162 (32%) 2428 (68%)
185 (88%)

l

Mechanisch beatmet
1074 (92%)

1

DBD: 31 (49%)
[ Nicht mechanisch beatmet

DCD: 34 (51%)

Nicht utilisierte Organspender
25 (12%)

88 (8%)

1

Absolute Kontraindikation
158 (15%)

Keine absolute Kontraindikation
916 (85%)

Nicht <120 Min. verstorben: 5 (20%)
Organzuteilung nicht maglich: 14 (56%)
Anderer Grund: 6 (24%)

A prior fiir Organspende
geeignete Persanen, die nicht
Organspender wurden

916
Organspende erwogen
537 (59%)

Organspende nicht erwogen
379 (41%)

Organspende erwogen wurde*

440 (82%) 97 (18%)

Keine Zustimmung zur Organspende
404 (92%)

Zustimmung zur Organspende Grilnde, weshalb eine erwogene
36 (8%) Organspende nicht weiterverfolgt
werden konnte®

[ Angehdrige formell angefragt J [ Angeharige nicht formell angefragt ] Griinde, weshalb keine

Hirntod unwahrscheinlich: 97 (26%)
Tod unter voller Therapie: 135 (36%)
Zustand als KI gesehen: 50 (139%)
Ableh. Pat./Angehir.: 56 (15%)
Nicht identifiziert: 20 (5%)
Anderer Grund: 21 (6%)

Tod unter voller Therapie: 15 (15%)

Griinde, weshalb eine erwogene Hirntodkriterien nicht erfilt: 2 (2%)
Organspende trotz Zustimmung der Ablehn. Pat./Angehor.: 19 (20%)

Angeharigen nicht weiterverfolgt Keine Freigabe Swt: 8 (8%)
werden konnte Sterbewahrsch. 2u gering: 18 (19%)
Andeser Grund: 35 (36%)
Tod unter voller Therapie: 1 (3%)
Hirntodkriterien nicht erfillt: 10 (28%)
Keine Freigabe Sut.: 13 (36%)
Sterbewahrsch. 2u gering: 6 (17%)
Anderer Grund: 6 (17%)

Abbildung 11: SwissPOD Flussdiagramm, ganze Schweiz, 2024.
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Gemessene Indikatoren

Die SwissPOD-Indikatoren beziehen sich alle auf Todesfélle auf Intensivstationen. Fur die Notfall-
stationen ist es nicht moglich, die gleichen Indikatoren auszuweisen, da Patienten zwar als mogli-
che Organspender auf der Notfallstation erkannt werden, fur die weiteren Schritte jedoch auf die
Intensivstation verlegt werden.

Evaluationsrate (evaluation rate): Die Evaluationsrate ermittelt den Anteil des Spendepo-
tenzials, der als Organspender evaluiert bzw. erwogen wurden.

Anzahl Todesfalle, bei denen eine Organspende erwogen wurde

— - 100
Anzahl Todesfalle von a priori geeigneten Personen *

Angehérigengesprachsrate (NOK approach rate): Die Angehérigengesprachsrate ermit-
telt den Anteil erwogener Organspender, bei denen ein Angehdrigengesprach geflhrt
wurde. Angehoérigengespréache sind alle Gesprache zur formellen Entscheidfindung im
Hinblick auf eine Organspende.

Anzahl Todesfalle mit Angehérigengesprach zur Organspende

Anzahl Todesfalle, bei denen eine Organspende erwogen wurde 100

Zustimmungsrate (consent rate): Die Zustimmungsrate beschreibt die Anzahl Zustimmun-
gen zur Organspende im Angehérigengesprach im Verhaltnis zu allen Angehdrigenge-
sprachen. Angehérigengesprache sind alle Gesprache zur formellen Entscheidfindung im
Hinblick auf eine Organspende.

Anzahl Zustimmungen zur Organspende im Angehdrigengesprach

Anzahl Angehdérigengesprache zur Organspende x100

Organspenderate (organ donation rate): Die Organspenderate gibt die Anzahl Todesfélle
mit Organspende im Verhaltnis zu allen IPS-Todesféllen aus. Berlcksichtigt sind alle mit-
tels Swiss Organ Allocation System (SOAS) an Swisstransplant gemeldeten spendenden
Personen (utilisierte, effektive und nicht utilisierte).

Anzahl Todesfalle mit Organspende
X
Anzahl Todesfalle auf Intensivstation

DBD-Ausschopfungsrate (DBD realisation rate): Spitéaler mit neurologischen Abteilungen

behandeln haufiger Personen mit schweren Hirnschadigungen als Spitéler die Uber keine
Stroke Unit verfliigen. Die DBD-Ausschopfungsrate setzt die Anzahl der DBD-Organspen-
der ins Verhéaltnis zum Spendepotenzial. Dadurch lasst sich abschéatzen, wie gut ein Netz-
werk oder ein Spital sein DBD-Spendepotenzial ausschopft. Berlcksichtigt bei der DBD-
Organspende sind alle mittels SOAS an Swisstransplant gemeldeten spendenden Perso-
nen (utilisierte, effektive und nicht utilisierte).

Anzahl Todesfalle mit DBD-Organspende
Anzahl Todesfalle von a priori geeigneten Personen

100

DCD-Ausschopfungsrate (DCD realisation rate): Die DCD-Ausschopfungsrate setzt die
Anzahl der DCD-Organspender ins Verhaltnis zum DCD-Potenzial. Dies erméglicht eine
genauere Einschatzung der tatsdchlichen DCD-Aktivitat eines Netzwerks bzw. Spitals.
Berucksichtigt bei der DCD-Organspende sind alle mittels SOAS an Swisstransplant ge-
meldeten spendenden Personen (utilisierte, effektive und nicht utilisierte). Eine DCD-
Spende ist nur bei Vorliegen der drei folgenden Kriterien méglich: Geplanter Therapieab-
bruch, keine Kontraindikationen, Versterben innerhalb 120 Minuten.

Anzahl Todesfalle mit DCD-Organspende

~ - - x100
Anzahl Todesfalle mit DCD-Potenzial
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8.5 Weitere Indikatoren

Fur die Optimierung des operativen Betriebs auf Stufe Spendekoordination sowie als Entschei-
dungsgrundlage fur die strategische Ausrichtung auf Stufe Netzwerk kénnen weitere Indikatoren
hilfreich sein wie beispielsweise

- Anteil der Angehdrigengespréche, bei denen ein Spendekoordinator anwesend ist.

- Ablehnungsrate zur Organspende je nach Présenz oder Abwesenheit eines Spendekoor-
dinators beim Angehdrigengespréach.

- Prozentualer Anteil der enthnommenen Hornhaute im Verhéltnis zur Anzahl der in Frage
kommenden Patienten, die einer Spende zugestimmt haben.

Die Definition weiterer Qualitatsindikatoren liegt im Ermessen der Leitungen der lokalen Spende-
koordination respektive der Netzwerkleitungen. Die Ausarbeitung und Pflege erfolgt idealerweise
durch die Fachpersonen Qualitdtsmanagement Organspendenetzwerk (Q-FOGS).

Autoren

Mitwirkende Fachpersonen ab erster Auflage (alphabetisch)
— Stéphanie Brousoz
— Julia Chatelain
— Andreas Elmer
— Dr. sc. nat. Nicola Franscini
— Dr. med. Nathalie Krtgel

— René Waser
Anderungen
Datum Version Anderungen
Februar 2026 1.0 Ersterstellung
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