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TraumaNetzwerk DGU®

Leitfaden Re-Auditierung
Traumazentrum

Der vorliegende Leitfaden soll Ihnen die Vorbereitung auf die Re-Auditierung lhres
Traumazentrums erleichtern.

1. Start des Verfahrens
Die Bescheinigung lhres Traumazentrums hat eine Giltigkeit von 3 Jahren.

9 Monate vor Ablauf der Bescheinigung erhalten die im TraumaPortal hinterlegten
Ansprechpartner eine Mitteilung, dass eine Re-Auditierung notwendig ist. Ab diesem
Zeitpunkt ist es lhnen mdoglich, auf die Daten im TraumaPortal zuzugreifen und Sie
konnen beginnen, die Checkliste zu tberarbeiten.

Sollten Sie bis 4 Monate (bzw. 3 Monate) vor Ablauf der Bescheinigung noch nicht mit
dem Prozess begonnen haben, erhalten Sie nochmals eine Erinnerung. Sollten Sie an einer
Erneuerung lhrer Bescheinigung nicht interessiert sein oder wenn sich aus betrieblichen
Grinden der Prozess verzogert, nehmen Sie bitte Kontakt mit der AUC Geschéaftsstelle
Netzwerke und Versorgungsstrukturen - Bereich TNW (Tel.: +49 (0)89 540481 210; E-Mail:
tnw@auc-online.de) auf.

2. TraumaPortal

Analog zur vorherigen Auditierung wird der gesamte Prozess im internen Bereich des
TraumaPortals (linkes Menui ,,TraumaNetzwerk DGU®*) abgebildet.

Bitte loggen Sie sich zur Bearbeitung unter folgendem Link ein:

https://intern.dgu-traumanetz.de

Unter ,,Einrichten TZ/Re-Audit*“ finden Sie alle den Prozess betreffenden Informationen
sowie unter ,,Informationen/Download‘ weitere nitzliche Unterlagen.

3. Vertrag

Sofern Sie dazu aufgefordert werden, laden Sie bitte den Vertrag unter ,Einrichten
TZ/Re-Audit” herunter. Klicken Sie dazu auf das rote PDF-Symbol auf der rechten Seite
der Zeile ,,Vertrag“.

Bitte senden Sie den von der Geschaftsfihrung unterschriebenen Vertrag an folgende
Adresse:
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AUC - Akademie der Unfallchirurgie GmbH
Geschéftsstelle Netzwerke und Versorgungsstrukturen
Wilhelm-Hale-Stralle 46b

80639 Munchen

Der Eingang des Vertrags wird im TraumaPortal mit Eingangsdatum vermerkt.

4. Rechnung

Nach Vertragseingang geht Ihnen durch die AUC - Akademie der Unfallchirurgie GmbH
eine Rechnung Uber die Gebuhr zu.

Die Rechnung uber die angefallenen Reisekosten des Auditors erhalten Sie nach dem
Audit (die Richtlinien zu Reisekosten finden Sie im TraumaPortal unter dem Menupunkt
,.Informationen/Download*).

Bitte beachten Sie, dass eine Prufung lhrer zur Auditvorbereitung eingereichten
Unterlagen (vgl. Punkt 8) erst nach Zahlungseingang erfolgt.

5. Einstufung

Sollten Sie eine Veranderung der Einstufung lhres Traumazentrums wiinschen, andern Sie
diese bitte unter ,,Einrichten TZ/Re-Audit* - ,,Beantragte Einstufung*.

Klicken Sie dazu in der Zeile ,,Beantragte Einstufung* rechts auf den Editierstift und
wahlen die gewinschte Einstufung (lokal, regional, Uberregional) aus.

6. Zertifizierungsunternehmen

Mit der Auditierung Ihres Traumazentrums beauftragt die AUC ein unabhéangiges externes
Zertifizierungsunternehmen, welches durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
(DAKKS) akkreditiert ist.

7. Checkliste

Unter ,,Einrichten TZ/Re-Audit* finden Sie unterhalb des Punkts ,,Beantragte Einstufung*
den Punkt ,,Checkliste*.

Diese konnen Sie durch Klick auf den Editierstift auf der rechten Seite online
aktualisieren. Zur Bearbeitung muss der unterschrieben Vertrag noch nicht vorliegen.

Sie konnen die Checkliste jederzeit Uber das rote PDF-Symbol (rechts neben dem
Editierstift) herunterladen.

Wenn Sie alle Punkte in der Checkliste aktualisiert haben, kdnnen Sie die Checkliste zur
Prifung einreichen (durch einen Klick auf den Button ,,Zur Prifung einreichen®). Die
Prifung startet nach Zahlungseingang.
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Nach Prufung der Unterlagen erhalten Sie eine Rickmeldung durch das
Zertifizierungsunternehmen. Sollten die dort gemachten Angaben nicht den
Anforderungen entsprechen, kann die Checkliste erneut zur Bearbeitung im Portal
freigeschaltet werden.

Nach abschlielender positiver Prifung der Unterlagen erhalten Sie durch das
Zertifizierungsunternehmen eine Bewertung der Checkliste. Diese Bewertung kann
Hinweise zu noch offenen Aufgaben enthalten, welche ausgewiesen und mit einer Frist
zur Bearbeitung (spatestens zum Audit) versehen sind.

8. Planung Audittermin

Das Zertifizierungsunternehmen wird Sie nach Prifung der Checkliste zur Vereinbarung
des Termins fur die Begehung vor Ort (Re-Audit) kontaktieren.

9. Vorbereitungen zum Auditbesuch
Am Tag des Audits mussen folgende Unterlagen vorgehalten werden:

Bericht des letzten Audits

e Ausgefullte aktuelle Checkliste zur Auditierung

e Schriftliche Darstellung der seit dem letzten Audit durchgefiihrten Anderungen
entsprechend Auditbericht und eventuell weitere Anderungen in Struktur (auch
Anderungen der Leitung und deren Qualifikation), Prozessablaufen, Qualitats- und
Risikomanagement sowie MalRnahmen zur Forderung der Patientensicherheit in der
Klinik

e Protokolle der innerklinische Qualitatszirkel der Klinik/Abteilung

e Protokolle der M&M-Konferenzen und Fallbesprechungen

e Online-Qualitatsberichte des Traumaregisters der letzten 3 Jahre (seit dem letzten
Audit)

e Dienstplane der UCH/ACH/NCH/ANA/Pflege der letzten 3 Monate
e MaRnahmen zur Einrichtung telemedizinischer Vernetzung (z.B. TKmed®)
e Genehmigung der Teleradiologie nach RoV (falls vorhanden)

e Nachweis zur Durchfuhrung psychosomatischer/psychotherapeutischer
Behandlungsmalnahmen

o Genehmigung des Hubschrauberlandeplatzes (falls vorhanden)

e ATLS®-Zertifikate (oder Zertifikate eines anerkannten &quivalenten Kurses) der
unfallchirurgischen Mitarbeiter

e Hausinterne Transfusionsleitlinie/SOP

e Interdisziplinare innerklinische Leitlinie zur Schwerverletztenversorgung
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e SOP zur Durchfuihrung einer ,,CT-Traumaspirale*
e Urkunden Facharzt arztlicher Leiter UCH
e Urkunden stellv. Leiter UCH (falls vorhanden)

o Weiterbildungsermachtigung in der Zusatzweiterbildung ,,Spezielle Unfallchirurgie*
(falls vorhanden)

e Auswertungsbogen "Fragebogen Rettungsdienst - Schnittstelle Schockraumubergabe”
der letzten 3 Jahre

e Kooperationsvertrage fur die Disziplinen, die nicht als bettenfihrende Abteilung in
der Klinik vorhanden sind

Im Vorfeld des Auditbesuchs erhalten Sie vom zusténdigen Zertifizierungsunternehmen
eine Liste der vorzuhaltenden Dokumente. Bitte beachten Sie, dass Sie aufgefordert
werden kdénnen, noch weitere als die hier genannten Dokumente bereit zu halten.

10. Fallzahlen und Fallkontrolle

Ab dem ersten Re-Audit werden die Eingaben in das TraumaRegister DGU® ber(icksichtigt.
In diesem Zusammenhang sind zwei Dinge zu beachten:

1. Bei regionalen und tberregionalen Traumazentren wird die Anzahl der eingegebenen
Falle bzw. die Gesamtheit der eingegebenen Polytraumata mit einem 155216
berucksichtigt.

Lokale Traumazentren bendtigen pro Jahr mindestens 5 Féalle im Basiskollektiv*.

Regionale Traumazentren bendtigen pro Jahr mindestens 20 Falle im Basiskollektiv*
und davon mindestens 10 Falle mit einem [S5>16.

Uberregionale Traumazentren bendétigen pro Jahr mindestens 40 Falle mit einem
1SS>16.

* Definition Basiskollektiv: Gesamtheit aller Patienten mit MAIS 3 (und héher) und
MAIS 2 (die entweder verstorben sind oder auf der Intensivstation waren) und bei
denen eine glltige Altersangabe vorliegt. - Im Basiskollektiv sind die Falle mit einem
ISS>16 enthalten

2. Am Audittag wird durch den Auditor vor Ort eine Fallkontrolle durchgefuhrt. Bei
dieser Fallkontrolle werden Patientenakten eingesehen und die Angaben mit den
eingegebenen Daten im TraumaRegister DGU® verglichen. Der Fokus liegt hierbei auf
der Vollstandigkeit und Korrektheit der Daten.

Etwa 4 Woche vor dem festgelegten Audittermin erhalt die Klinik durch die AUC
Geschaftsstelle Register und Forschungskoordination eine Auflistung von 8 Patienten-
ID’s, die am Audittag vorgehalten werden muissen. Der Auditor wahlt vor Ort 5 der 8
Patientenakten aus und prift diese. Sollten wesentliche Abweichungen festgestellt
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werden, kann die Klinik zu einer Korrektur der seit der letzten Auditierung im
Traumaregister eingegebenen Daten veranlasst werden.

11.Auditbesuch

Am Tag des Audits kommt der fur Sie zusténdige Auditor zu lhnen in die Klinik, um sich
vor Ort ein Bild von Ihrem Haus zu machen. Der Termin dauert in der Regel 5 Stunden.
Gemeinsam werden Schockraum, Intensivstation, Hubschrauberlandeplatz (falls
vorhanden) und weitere fur einen Traumapatienten relevante Stationen auditiert. In
einem Gesprach werden die Unterlagen besprochen und offene Fragen geklart.

Bitte beachten Sie, dass der Auditor unmittelbar nach dem Audit keine verbindliche
Aussage Uber das Ergebnis treffen kann. Um Fehler zu vermeiden, kann dies erst nach
Auswertung aller Ergebnisse und Sichtung aller Unterlagen erfolgen (vgl. Punkt 13).

Nach dem Audit wird durch den Auditor ein ausfuhrlicher Bericht verfasst. Dieser enthéalt
eine abschlieRende Bewertung mit Darstellung eventueller Empfehlungen,
Feststellungen oder Abweichungen. Nach Priufung und Freigabe wird Ihnen der
Auditbericht durch das Zertifizierungsunternehmen zugestellt.

12 .Nacharbeit und Nachaudit
Nacharbeit:

Wird wahrend des Audits festgestellt, dass wesentliche Abweichungen von den zu
erfullenden Vorgaben vorliegen oder im Audit vorzulegende Dokumente fehlen, kann der
Auditor eine Nacharbeit fordern. Die Klinik muss der Nacharbeit innerhalb von 8 Wochen
und unaufgefordert nachkommen.

Nachaudit:

Sollte wahrend des Audits festgestellt werden, dass wesentliche Abweichungen von den
zu erfullenden Vorgaben vorliegen, deren Behebung oder Verbesserung nur durch eine
erneute Bewertung vor Ort Uberprift werden kann, findet ein Nachaudit statt. Diese
erneute Bewertung der Konformitat findet spatestens 6 Monate nach erfolgtem ersten
Audit statt.

13.Stellungnahmeverfahren

Seit dem 01.04.2015 prift ein Fachbeirat nach dem Audit samtliche den Vorgang
betreffenden Unterlagen.

Jedes TraumaNetzwerk DGU® ist einem Fachbeiratsmitglied zugeordnet. Die Fachbeirate
sichten die Unterlagen und geben eine Stellungnahme dazu ab. Diese Stellungnahme wird
daraufhin mit samtlichen Unterlagen an den jeweiligen TraumaNetzwerk-Sprecher und
Bundeslandmoderatoren gesendet. Diese kdnnen ebenfalls eine Stellungnahme abgeben.

Sollte es im Prozess zu unterschiedlichen Einschatzungen (Zertifizierungsunternehmen,
Fachbeirat, Sprecher, Bundeslandmoderator) kommen, wird der Fall in der nachsten
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Sitzung des ,,Arbeitskreis zur Umsetzung TraumaNetzwerk DGU®* (AKUT) besprochen.
Die letztendliche Entscheidung fallt das zustandige Zertifizierungsunternehmen.

Insgesamt ist ab Audittermin vor Ort bis zur Mitteilung des Ergebnisses mit einer Dauer
von etwa 4-6 Wochen zu rechnen.

14.Schlichtungsverfahren

Wenn das Traumazentrum die Anforderungen zur Bescheinigung oder angestrebten
Einstufung - auch nach Nacharbeit oder Nachaudit - nicht erflllt, wird dies durch das
Zertifizierungsunternehmen mitgeteilt. Die Klinik kann dagegen innerhalb von 30 Tagen
Einspruch beim Zertifizierungsunternehmen einlegen. Der Sachverhalt wird daraufhin
erneut gepruft und bewertet. Sollte die abschlieRende Entscheidung nicht im Sinne der
Klinik sein, kann innerhalb von 30 Tagen nach Mitteilung der endgultigen Entscheidung
schriftlich eine Schlichtung beim Zertifizierungsunternehmen beantragt werden.

15.Erteilung der Bescheinigung und Erhalt des Zertifikates

Nach erfolgreicher Auditierung teilt Ihnen das zustandige Zertifizierungsunternehmen
nach etwa 4-6 Wochen schriftlich das Ergebnis mit.

Im Anschluss daran erhalten Sie zwei Dokumente:

1. Die Bescheinigung fur Ihre Klinik bestatigt lhnen, dass Sie das Auditverfahren zum
Traumazentrum bestanden haben und alle Anforderungen erfillt sind.

Das Datum darauf gibt an, bis wann die Bescheinigung gultig ist und Ihr
Traumazentrum reauditiert werden muss.

2. Das Zertifikat bestatigt Ihnen die Zugehorigkeit zu einem zertifizierten
TraumaNetzwerk DGU®.

Das Datum darauf bezieht sich auf den Ablauf der Zertifizierung des Netzwerks, dem
Ihre Klinik angehort.

Das Re-Auditierungsverfahren ist damit abgeschlossen. Die Bescheinigung hat eine
Laufzeit von 3 Jahren.

Bitte beachten Sie bei der Verwendung der Bescheinigung und des Zertifikats die
Richtlinien des Zertifizierungsunternehmens (im TraumaPortal unter ,,Informationen/
Download* - ,,Sonstige Dokumente*).

Neun Monate vor Ablauf der Bescheinigung erhalten Sie von der AUC eine E-Mail-
Benachrichtigung, dass Sie mit den Vorbereitungen fir das Re-Audit Ihres
Traumazentrums beginnen koénnen.

Bitte beachten Sie, dass eine Re-Auditierung mit Ablauf der Bescheinigung notwendig
wird. Dies ist unabhangig von der Zertifikatslaufzeit des Netzwerks.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die AUC Geschaftsstelle Netzwerke und
Versorgungsstrukturen - Bereich TNW (Tel.: +49 (0)89 540481 210; E-Mail: thw@auc-
online.de).
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