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Vorwort

Im Rahmen des High 5s-Projektes wurde die Machbarkeit der Implementierung der standardisierten
Handlungsempfehlung zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen untersucht. Von 2010 bis Ende
2013 haben sich 16 deutsche Krankenhduser unterschiedlicher Versorgungsstufen zu diesem Thema im
Projekt engagiert und ihre Erfahrungen beigetragen. Die projektkoordinierenden Personen in den
Krankenhdusern haben sich intensiv mit den perioperativen Prozessen beschaftigt, Vorgehensweisen
und Verantwortlichkeiten festgelegt, Informationswege optimiert und die Dokumentation angepasst.

In diesem Handbuch werden die im High 5s-Projekt empfohlene Vorgehensweise der Implementierung
der Handlungsempfehlung und OP-Checkliste sowie die Implementierungserfahrungen — einschlief3lich
Barrieren und férdernder Faktoren — aus den teilnehmenden Krankenhausern dargestellt. Es werden
keine fest definierten Vorgaben fiir die Implementierung oder eine bestimmte OP-Checkliste empfoh-
len. Vielmehr soll dieses Manual Krankenhausern, die eine Implementierung oder Weiterentwicklung
von OP-Checklisten planen, Anregungen geben, wie unter Beriicksichtigung der lokalen Vorerfahrun-
gen, Moglichkeiten und Prozesse die Implementierungsstrategie gewahlt und OP-Checklisten individu-
ell angepasst werden kdonnen.

Die Zielgruppe des Handbuches sind Personen, die den perioperativen Versorgungsprozess im Kran-
kenhaus sicher gestalten méchten und/oder sich fiir die Implementierung der Handlungsempfehlung
zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen bzw. der OP-Checkliste interessieren. Neben diesem
Implementierungshandbuch steht eine Toolbox mit Implementierungshilfen im Internet zur freien
Verfiigung. Der Zugang erfolgt iber die Website des Arztlichen Zentrums fiir Qualitat in der Medizin

(www.aezqg.de).
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1 Wasist eine (OP-)Checkliste?

Die Idee der Verwendung von Checklisten stammt aus der Luftfahrt. Pilot und Co-
Pilot testen vor dem Start, bestimmten Flugmandvern und der Landung die wich-
tigsten Sicherheitsaspekte, indem sie Checklisten durchgehen. Bei dem Arbeitsum-
feld in Luftfahrt und Medizin bestehen einige Gemeinsamkeiten, z.B.:

Luftfahrt
und Medizin

= hohe Komplexitat und hoher Technisierungsgrad;

= Arbeitsteilung in einem Prozess (eine Person kann nicht alle Aufgaben von Anfang bis zum En-
de selbst erledigen);

* Hochrisikobereich mit unvorhersehbaren Situationen, z.B. durch plétzliche Anderung des Pati-
entenzustands;

= wiederkehrende Routineaufgaben ermdglichen eine Standardisierung des Prozesses.

Ein Abweichen von der Checkliste, dem dahinterstehenden Verfahren und den Arbeitsschritten birgt
das Risiko fiir einen irreversiblen, schweren Schaden (Abbildung 1).

Fallbeispiel aus der Luftfahrt

Ein zweimotoriges Flugzeug setzt zum Start an. Nach etwa
900 m Rollstrecke gibt es eine abrupte Bewegung, als ob das
Flugzeug in die Knie geht. Uniibliche Gerdusche treten auf.
Spontan zieht der Pilot. Das Flugzeug fliegt, aber wie! Die
Motoren laufen unrund, die Geschwindigkeit nimmt nur zo-
gernd zu, das Flugzeug steigt schlecht. Zeitweilig erklingt die
Stallwarnung. Der Pilot wagt keine Kurve, er meldet dann
Notfall und Gberquert in niedrigster Hohe die Stadt. Es gelingt
ihm, bis zu einem nahe liegenden Flugplatz das Flugzeug zu
halten. Bei der Landung knickt das Bugrad ein. Das Flugzeug
rutscht noch ein Stiick. Auler Sachschaden keine weiteren
Schaden an Personen.

Die Rekonstruktion brachte folgendes Bild:

Unter Berlicksichtigung aller Umstiande muss davon ausge-
gangen werden, dass der Fahrwerksschalter beim Rollen nicht
auf "DOWN"-Position, sondern auf "UP" stand. Warum der
Fahrwerksschalter in "UP"-Position war, konnte nicht geklart
werden. Bei dem Vorflugcheck werden viele Positionen
durchgegangen. Eine davon ist: "Fahrwerksschalter — ausge-
fahren". Spatestens hier hatte es auffallen missen, dass die
Position des Schalters falsch war. Den Schalter umlegen —und
alles ware in Ordnung gewesen. Wurde der Vorflugcheck gar
ausgelassen oder hat es der Pilot nur an der notwendigen
Sorgfalt mangeln lassen?

Flugunfallinformation V 68 Braunschweig, September 1987;
Flugunfalluntersuchungsstelle  beim  Luftfahrt-Bundesamt
(Auszug aus Originaltext)

Fallbeispiel aus der operativen Medizin

Aufnahme des Patienten mit einer Extremitdten-
fraktur nach Sturz im Bereitschaftsdienst. Der
Patient zeigt sich hochgradig dement ohne Mog-
lichkeit einer Kontaktaufnahme. Nach initialer
Rontgendiagnostik, Planung der Operation mit
dringlicher Indikation und Pramedikation erfolgt
die zlgige Verbringung in den OP. Nach Narko-
seeinleitung erfolgt die Lagerung zur Operation.
Hierbei fallt dem Anasthesisten auf, dass die Lage-
rung fir die falsche Seite erfolgt. Der hierauf
angesprochene Operateur weist auf ein im Ront-
genbetrachtungsprogramm aufgerufenes Bild mit
Darstellung einer Oberschenkelfraktur auf der
anderen Seite hin. Die Identitdt des Patienten auf
dem dargestellten Bild ist korrekt. Es fillt jedoch
auf, dass das dargestellte Bild im Vorjahr angefer-
tigt wurde. Der Patient wurde damals wegen einer
Oberschenkelfraktur auf der anderen Seite opera-
tiv versorgt. Nun wird das neue Rontgenbild auf-
gerufen mit Darstellung der "aktuellen" Ober-
schenkelfraktur. Der Patient wird entsprechend
umgelagert und die korrekte Seite operiert.
www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 103063

(Auszug aus Originaltext)

Die Markierung der Eingriffsstelle und die Prifung
der Durchfiihrung mittels einer OP-Checkliste sind
wichtige Sicherheitschecks fiir die eindeutige
Verifikation der zu operierenden Seite.

Abbildung 1: Fallbeispiel aus der Luftfahrt und der operativen Medizin
Die beiden Beispiele in Abbildung 1 verdeutlichen das primare Ziel der Anwendung i
el un
Zweck von
(OP)-Checklisten

von Checklisten: die Sicherheit im Arbeitsprozess zu erhéhen, Risiken zu reduzieren
und vermeidbare Ereignisse und Komplikationen zu verhindern. OP-Checklisten
sollen die Sicherheit bei Operationen erhéhen. Dazu gehort das Verhindern der
folgenden sogenannten ,never events” — Fehler, die unter keinen Umstdanden pas-
sieren durfen [1]:
= Eingriffsverwechslungen (falscher Patient, falsche Seite, falscher Eingriffsort, falsche Operati-
onsprozedur);
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= die Verwendung eines falschen Implantats bzw. Spezialinstruments;
= belassene Fremdkorper im Operationsgebiet.

OP-Checklisten beinhalten eine festgelegte Reihenfolge von Aufgaben und zu prifenden Abfragen an
wichtigen oder risikobehafteten Prozesspunkten vor und wahrend der Operation. Die Arbeitsschritte
werden anhand einer Verfahrensanweisung oder Handlungsempfehlung von Einzelpersonen oder im
Team durchgefiihrt und auf der OP-Checkliste dokumentiert. Die Checklistenanwendung beugt
dadurch dem Auslassen, Vergessen oder Uberspringen von einzelnen Arbeitsschritten vor. OP-
Checklisten dienen deshalb auch der Prozessstrukturierung und -dokumentation. Zudem wird die
Teamkommunikation geférdert, was wiederum zu einer Verbesserung der interprofessionellen Zu-
sammenarbeit flihren und die Sicherheitskultur positiv beeinflussen kann [2-4].

Im Rahmen einer systematischen Bewertung von PatientensicherheitsmaBnahmen und -strategien
durch eine Expertengruppe wurde die Anwendung von OP-Checklisten dringend empfohlen, um kriti-
sche Ereignisse wahrend und nach Operationen zu reduzieren [5]. Auch die Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) [6, 7], weitere Institutionen des Gesundheitswesens [8-11] und verschiedene Fachgesell-
schaften [12, 13] beflirworten die Nutzung von OP-Checklisten.

Beispiele fir verschiedene OP-Checklisten und (Handlungs-)Empfehlungen: Beispiele fiir
=  WHO ,,Surgical Safety Checklist” der Initiative ,Save Surgery Saves Lives” OP-Checklisten
mit den dazugehorigen Materialien: die Handlungsempfehlung ,WHO
Guidelines for Safe Surgery 2009“ und das , Implementation Manual Sur-
gical Safety Checklist”; Weltgesundheitsorganisation [6]
= High 5s-Basischeckliste des internationalen WHO-Projekts: ,Action on Patient Safety: High 5s“
(7]
=  Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery”;
The Joint Commission [8]
= SURPASS Checkliste”; SURPASS — SURgical Patient Safety System (vorwiegende Nutzung in
den Niederlanden) [9]
= Empfehlungen zur Pravention von Eingriffsverwechslungen; Aktionsbiindnis Patientensicher-
heit e.V. [10]
Die OP-Checklisten aus dem High 5s-Projekt kdnnen Sie in der Toolbox zur Imple-

mentierung von OP-Checklisten einsehen.

2 Warum sollte eine OP-Checkliste genutzt werden?

Die Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Operationen wird weltweit auf etwa 234 Millionen geschatzt'.
Bei etwa 7 Millionen (3-16%) dieser operativen Eingriffe kommt es zu Komplikationen, wovon etwa die
Halfte vermeidbar gewesen waére. Bei etwa 1 Million (0,4-0,8%) dieser Operationen kommt es schat-
zungsweise wahrend oder unmittelbar nach der Operation zum Tod [14]. Neben Komplikationen, wie
postoperativen Wundinfektionen (geschéatzt etwa 225.000 im Jahr 2006 in Deutschland [15]) und Blu-
tungen, sind auch unerwiinschte Ereignisse in der Andsthesie sowie die vergleichsweise selten vor-

! In dieser Studie wurden Operationsdaten von 56 der insgesamt 192 WHO-Mitgliedslander aus dem Jahr 2004
ausgewertet und hochgerechnet. Es wurden alle in Operationsbereichen durchgefiihrten Operationen in die
Auswertung einbezogen, bei denen ein Hautschnitt und eine (Lokal-)Anasthesie erfolgten.
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kommenden Eingriffsverwechslungen und belassenen Fremdkoérper im OP-Gebiet Risiken von operati-
ven Eingriffen [14; 16-19]. In einer landervergleichenden, europaischen Studie zur postoperativen
Mortalitat wurden in 2011 innerhalb von sieben Tagen Daten von 46.539 Patienten erhoben, die in
498 Krankenhdusern aus 28 Landern nicht-kardiochirurgisch operiert wurden. Die Mortalitatsrate war
hoher als urspriinglich erwartet: 1.855 (4%) der Patienten starben noch im Krankenhaus. In Deutsch-
land war eine postoperative Mortalitdt von 2,5% (133 von 5.284 Patienten) zu verzeichnen [20]. Vor
diesem Hintergrund wird weltweit ein Augenmerk auf die Sicherheit bei Operationen gelegt und es
werden Strategien implementiert, um Risiken in der perioperativen Patientenversorgung zu minimie-
ren, z.B.:

* die mehrfache Uberpriifung der Patientenidentitat, Eingriff und Eingriffsort im Rahmen des

praoperativen Verifikationsprozesses;
= die Markierung des Eingriffsortes;
= das Team-Time-Out, eine formelle Pause fiir die Verbesserung der Teamkommunikation.

2.1 Effekt auf Morbiditdt und Mortalitat

Es gibt Studien, die eine Reduktion von Morbiditdt und Mortalitdit nachweisen, aber auch Untersu-
chungen, die keinen nennenswerten Effekt aufzeigen. Eine der bekanntesten OP-Checklisten ist die
2007 entwickelte ,,Surgical Safety Checklist” der WHO [6]. In einer Studie von Haynes et al. von 2009
[21] wurde erstmalig gezeigt, dass die Anwendung der WHO ,,Surgical Safety Checklist” mit einer Re-
duzierung der Komplikationsrate von 11% auf 7% sowie einer Reduzierung der Todesfalle von 1,5% auf
0,8% nach Operationen einhergeht.

In weiteren Studien wurden die Reduktion von perioperativer Mortalitdt und von
Reduktion von

Morbiditat und
wobei die Effektivitdt von der korrekten Durchfiihrung (insbesondere der gemein- Mortalitit

Komplikationen durch die Nutzung von OP-Checklisten ebenfalls nachgewiesen,

samen Besprechung im Team-Time-Out) und der Anwender-Compliance abhangig

ist [22-24]. In einer kanadischen Studie wurden die Effekte der Verwendung von

OP-Checklisten vor und nach der Implementierung in 101 Krankenhdusern in Ontario in einem drei-
monatigen Zeitfenster verglichen. Es konnte keine nennenswerte Reduktion von Morbiditat oder Mor-
talitat nachgewiesen werden [25]. Es stellte sich heraus, dass die meisten teilnehmenden Krankenhau-
ser eine vorgegebene und nicht an lokale Gegebenheiten adaptierte OP-Checkliste verwendeten und
diese ohne entsprechende Teamschulungen implementierten [26]. Die Studienlage lasst darauf schlie-
RBen, dass ein positiver Effekt auf Morbiditdat und Mortalitdt durch die Anwendung von OP-Checklisten
moglich ist, jedoch wird dieser Effekt von der Checklistenanpassung und der Art der Implementierung
beeinflusst. Unter Kapitel 4 wird eine mogliche Vorgehensweise der Implementierung beschrieben.

2.2 Effekt auf die Sicherheitskultur

Sicherheitskultur ist Teil der Organisationskultur. Sie ist erkennbar an den von Mitarbeitern einer Or-
ganisation gelebten Normen, Werten und den angewendeten Verfahren zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit. Die Organisation strebt dauerhaft auf allen Ebenen an, dass Patienten keine uner-
wiinschten Ereignisse durch die Gesundheitsversorgung erleiden. Das Bewusstsein, die Einstellung
bzw. Haltung der Mitarbeiter in Bezug auf die Patientensicherheit sowie die Motivation, (grundsatz-
lich) sicher zu handeln, wird durch die Sicherheitskultur beeinflusst [27, 28].
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Der Einfluss von OP-Checklisten auf die Sicherheitskultur wird im Folgenden beispielhaft erlautert:

= 93% (308 Mitarbeiter) gaben ein Jahr nach Implementierung der OP-
Checkliste an, dass das Team-Time-Out (TTO) zur Verbesserung der Pati- Verbesserung der
entensicherheit beitrug und 86% (285 Mitarbeiter) gaben an, dass das sicherheitskultur
TTO eine Moglichkeit zur Problemidentifikation und -I6sung bietet [29].

= Erkenntnisse aus Studien zeigen die verbesserte Kommunikation zwischen Anasthesiologie
und operativen Fachern [30] sowie die vermehrte Aufmerksamkeit der Mitarbeiter hinsicht-
lich sicherheitsrelevanter, kritischer Ereignisse. Kritische Ereignisse, Fehler oder Probleme
werden vorausschauend identifiziert, haufiger berichtet und besprochen [30-32].

= Eine signifikante Verbesserung von Kenntnissen iber Namen und Aufgaben von Teammitglie-
dern, der Patientenidentitdt und Anamneseangaben sowie Informationen (iber Medikation
und Allergien wurden in einer Befragung vor und nach Implementierung der WHO ,Surgical
Safety Checklist” festgestellt [31].

OP-Checklisten verbessern die Kommunikation und die Zusammenarbeit im Team zu Beginn der Ope-
ration, wenn das Team-Time-Out als definiertes Zeitfenster auch tatsachlich fir die gemeinsame Be-
sprechung genutzt wird [33]. Die regulare und interaktive Anwendung von OP-Checklisten [33]:

= ermutigt Teammitglieder lber kritische Schritte zu sprechen;

= fordert die Team-Koordination und Entscheidungsfindung;

= zeigt mogliche Informationsdefizite auf und verbessert den Zusammenhalt im Team.

2.3 Kosten

“u

Eine Kostenschatzung der Implementierung der WHO ,,Surgical Safety Checklist

in einem Krankenhaus in den USA zeigte, dass jahrlich ein Betrag von Einsparung durch
. . . Pravention von
US S 103.829 (entsprechen 92.495 €, Stand Mai 2015) bei 4.000 durchgefiihrten Komplikationen

nichtkardialen Operationen (US $ 26 pro Operation) eingespart werden kdnnte

[34]. Fur jede vermiedene Komplikation wiirden Netto USS 8.652 (entsprechen

7.707 €, Stand Mai 2015) eingespart werden. Die Verhinderung von fiinf schweren

Komplikationen im ersten Jahr der Checklistennutzung wiirde die Kosten der Implementierung der
WHO ,,Surgical Safety Checklist“ bei einer Komplikationsrate von 3% amortisieren. Was unter vermie-
denen Komplikationen und schweren Komplikationen zu verstehen ist, wird in der Studie nicht ausge-
fihrt [34].

2.4 Rahmenbedingungen in Deutschland

Der Kooperationsverbund ,gesundheitsziele.de” hat das Thema Patientensicher-

. . L . Patientensicherheit
heit in 2013 als neues nationales Gesundheitsziel fiir Deutschland beschlossen & OP-Checklisten
[35]. Im Vorfeld wurde eine Expertengruppe beauftragt, die Situation zu analysie- = im Fokus der Politik
ren und unter anderem Vorschldage zur Umsetzung darzulegen. Fir die ,Sicherheit
vor, bei und nach Operationen” wurde von den Experten deutlicher Handlungsbedarf gesehen, da
trotz bekannter Einflussnahme von OP-Checklisten auf Morbiditdt und Mortalitdt noch keine flachen-

deckende Nutzung in Deutschland zu verzeichnen war [35, 36]. In einer bundesweiten Befragung zum
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Stand des klinischen Risikomanagements im Jahr 2010 in Deutschland gaben 44% der teilnehmenden
Krankenhduser an, dass sie Checklisten bei Operationen systematisch einsetzen [36].

In 2012 beschlossen die Abgeordneten des Petitionsausschusses sich fir die verpflichtende Nutzung
von OP-Checklisten an das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) zu wenden sowie die Bundes-
tagsfraktionen zu informieren [37]. Im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD der 18. Legisla-
turperiode wurde erstmals das politische Ziel formuliert, dass OP-Checklisten zu einem allgemeinen
Standard der Qualitatssicherung in der Krankenhausversorgung werden sollen [38].

In den Eckpunkten der Bund-Lander-Arbeitsgruppe zur Krankenhausreform 2015

Anwendung von
wird davon ausgegangen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) verbind- OP-Checklisten
liche Regelungen zur Nutzung von OP-Checklisten in der sektoreniibergreifenden zukiinftig

. .. - .. . . verpflichtend?
Rahmenrichtlinie zum Qualitatsmanagement auffiihren wird. Sofern die Regelun- P

gen zu OP-Checklisten nicht oder nur teilweise in der Richtlinie festgelegt werden, soll dies tber
§ 135a Absatz 2 SGB V erfolgen [39].

Operationen zdhlen mit einer Anzahl von etwa einem Drittel (15,8 Millionen) der in Deutschland
durchgefiihrten BehandlungsmaBnahmen von vollstationdren Krankenhauspatienten in 2013 [40] zu
den Kernbereichen von Krankenh&dusern. Um den Erwartungen von Patienten an eine Krankenhausbe-
handlung gerecht zu werden und deren Qualitatsanspruch zu erfillen, ist das Krankenhausmanage-
ment dazu angehalten, die Prozesse aufeinander abzustimmen und das Arbeitsfeld sicher zu gestalten.
Durch ein etabliertes Qualitdtsmanagement wird sichergestellt, dass die Voraus-

setzungen (Struktur- und Prozessqualitat) flr eine sichere und qualitativ gute Be- Qualitits-
handlung vorhanden sind. Die Nutzung von OP-Checklisten gehért zu einem um- TET LS
fassenden Qualitatsmanagementsystem dazu. Mit der Einfiihrung einer OP-

Checkliste werden die perioperativen Versorgungsprozesse strukturiert, mogliche Schwachstellen ana-
lysiert und Sicherheitsbarrieren in den Arbeitsablauf integriert.

Die Nutzung einer OP-Checkliste stellt nur eine MaRnahme zur Verbesserung der Positives Image
Patientensicherheit in der Patientenversorgung dar. Diese Aktivitaten werden im & Markt-
Rahmen von Zertifizierungen positiv bewertet, in den Qualitatsberichten 6ffent- positionierung
lich dargelegt und férdern das positive Image von Krankenhdusern.

Wenn es jedoch zu einer Eingriffsverwechslung oder einem belassenen Fremdkérper im OP-Gebiet
kommt, tragen die Patienten unter unglinstigen Umstanden einen irreversiblen Schaden davon, die
beteiligten Mitarbeiter werden durch das Ereignis stark belastet und das Image des Krankenhauses

wirde bei Bekanntwerden in den Medien stark geschadigt.

3 Hintergrund: Das High 5s-Projekt

Das Projekt ,Action on Patient Safety: High 5s“ wurde im Jahr 2007 von der WHO initiiert. Die Bezeich-
nung , High 5s“ leitet sich von der urspriinglichen Intention der Initiative ab, flinf Patientensicherheits-
probleme (iber finf Jahre in fliinf Landern zu reduzieren. Hierzu sollten standardisierte Handlungsemp-
fehlungen (Standard Operating Protocol(s) = SOP) und begleitende Evaluationskonzepte entwickelt
und bereitgestellt werden. Im Verlauf des Projekts wurde der Fokus auf zwei der finf Handlungsemp-
fehlungen gelegt. Diese SOP sind ,Vermeidung von Eingriffsverwechslungen” und , Sicherstellung der
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richtigen Medikation bei Ubergingen im Behandlungsprozess (Medication Reconciliation)”. Auf letzte-
re Handlungsempfehlung wird im Folgenden nicht weiter eingegangen.

3.1 High 5s international

Neben Deutschland haben die folgenden sieben Lander in einer multinationa-
Multinationale

len Lerngemeinschaft tiber acht Jahre zusammengearbeitet: Australien, Frank- °
Lerngemeinschaft

reich, Kanada, Niederlande, Singapur, Trinidad & Tobago und die USA. In Ab-

bildung 2 wird die Implementierung _ — — —
der SOP in den verschiedenen Lin- Verrr:rzlxth\::lb:nliglzﬁrlffs- Medication Reconciliation
dern dargestellt. Die Joint Commis-
sion International in den USA koor- | Australien v, 12 KH
diniert als WHO Collaborating Cent- | 5 +schland v 16 KH v 13 KH
re for Patient Safety die weltweite . Y 8KH v 8KH
Zusammenarbeit.
Die im international erarbeiteten |Nederiande v/ 15KH
englischsprachigen SOP-Materialien | Singapur v/ 7KH
stehen auf der Internetseite der |Trinidad & Tobago v/ 5KH
WHO zum Download zur Verfligung |usa v, 2KH v S5KH
[41]. Auf die Materialien zum The- |~~~ T TTTT[TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT
ma ,Vermeidung von Eingriffsver- Kanada beratend
wechslungen” wird in der Toolbox  Abbildung 2: SOP-Implementierung international
verwiesen:
=  Correct Site Surgery: Fact Sheet
= Standard Operating Protocol - Toolbox ;

* |mplementation Guide

3.2 High 5s in Deutschland

In dem Zeitraum von 2007 bis Herbst des Jahres 2015 wurden mit Férderung des Organisation &
Bundesministeriums fur Gesundheit die beiden SOP sukzessive in Deutschland in Durchfiihrung in
den beteiligten Projektkrankenhdusern umgesetzt. Das AZQ vertrat Deutschland Deutschland
im internationalen Projektkonsortium, hatte die Projektleitung auf nationaler

Ebene inne und koordinierte die Implementierung der SOP.

Fir die Evaluation und das Datenmanagement war das Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) zu-
standig, welches das Institut flr Patientensicherheit der Universitat Bonn (IfPS) mit der Umsetzung
dieser Projektaktivitditen beauftragt hatte. GemaR den internationalen Vorgaben sollte eine SOP in
mindestens zehn Krankenh&dusern pro Land implementiert und evaluiert werden. Im Jahr 2010 wurden
bundesweit Krankenh&user unterschiedlicher Versorgungsstufen zunéchst fiir die SOP zur Vermeidung
von Eingriffsverwechslungen rekrutiert.

Bei der Implementierungsstrategie war zu bertlicksichtigen, dass die Handlungs-
empfehlung und die Implementierungshilfen aus dem angloamerikanischen A"z:is:gﬁ

Raum stammen. Neben der Ubersetzung ins Deutsche musste eine Anpassung
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an die Besonderheiten des deutschen Gesundheitssystems vorgenommen werden. Die SOP wurde mit
klinischen Experten aus den interessierten Krankenhausern in Workshops abgestimmt.

Dadurch wurden notwendige Anpassungen und der Bedarf zusatzlicher Imple-

. . . . . . . - Toolbox
mentierungs- und Evaluationshilfen ermittelt (siehe Toolbox); zudem dienten die : . ..
Workshops der Schulung im Sinne eines , Train-the-Trainer” Konzepts.

Bei der Evaluation wurde der Fokus einerseits auf die Umsetzbarkeit der stan-
dardisierten Prozesse gelegt und zudem versucht, Auswirkungen der SOP zu Begleitende
Evaluation

erfassen. Fur die SOP wurden auf internationaler Ebene Prozess- und Ergebnis-

indikatoren definiert, die begleitend zur Implementierung erhoben wurden.

Ferner wurden wiederholte Befragungen der Krankenhausvertreter zu den Implementierungserfah-
rungen durchgefiihrt. Neben dem international vorgegebenen Evaluationskonzept wurden erganzende
nationale Komponenten erarbeitet. Wichtiger Bestandteil der nationalen Evaluation waren regelmaRi-
ge Feedbackberichte an die Krankenhd&user; die dort enthaltenen Kennzahlen gingen lber die interna-
tional definierten MessgroRen hinaus und die Krankenhaduser erhielten die Mdéglichkeit, ihre Imple-
mentierungsergebnisse zu verfolgen.

3.3 SOP Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Von 2010 bis Ende 2013 haben 16 deutsche Krankenhauser unterschiedlicher Versorgungsstufen am
High 5s-Projekt zum Thema ,Vermeidung von Eingriffsverwechslungen” teilgenommen. Hierbei han-
delte es sich um acht Krankenhduser der Grund- und Regelversorgung und acht Krankenhauser der
Schwerpunkt- bzw. Maximalversorgung. Die verwendete SOP ,Vermeidung von Eingriffsverwechslun-
gen” wurde in den USA auf Grundlage des ,Universal Protocols” der Joint Commission, der groRRten
Zertifizierungsgesellschaft im Gesundheitswesen, entwickelt [8].

In Abgrenzung zu der WHO Initiative ,Safe Surgery Saves Lives” [6], die sich allge-

. . . . . . ropas . SOP Fok
mein mit der Verbesserung der Sicherheit bei Operationen beschaftigt, fokussiert oxus
die High 5s-SOP ausschlieRlich auf die Vermeidung von Eingriffsverwechslungen.

Durch die Standardisierung von drei sich ergdnzenden Prozessschritten soll
sichergestellt werden, dass der richtige Eingriff am richtigen Eingriffsort ol
Prozessschritte

beim richtigen Patienten durchgefiihrt wird (Abbildung 3).

Praoperativer Markierung
Verifikationsprozess des Eingriffsorts

Team-Time-Out

Abbildung 3: SOP Prozessschritte

Die Prozessschritte werden anhand der OP-Checkliste von den am Versorgungsprozess beteiligten
Personen dokumentiert. Die Checkliste , geht mit dem Patienten mit“ und kommt an verschiedenen
Versorgungspunkten zum Einsatz: bei der Patientenaufnahme, auf Station, bei der Pramedikation, an
der OP-Schleuse, ggf. vor der Narkoseeinleitung und im Team-Time-Out unmittelbar vor dem ersten
Hautschnitt. Der Patient soll soweit wie moglich in die Abfragen der OP-Checkliste einbezogen werden.
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In der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen wird zudem eine

SOP
Vorgehensweise fiir die Implementierung beschrieben. Die folgenden Im- Implementierungs-
plementierungsschritte werden empfohlen: schritte

= Koordinierung der SOP-Implementierung

= Erstellen eines Projektarbeitsplans

= Risikobewertung des perioperativen Prozesses
=  Durchfiihrung eines Pilottests

* Ubertragung auf andere Bereiche

=  Kommunikationsplan

= Evaluationsstrategie

= Pflege und Verbesserung des neuen Prozesses

Im Rahmen der Implementierung war, neben der Ubersetzung und sprachlichen Anpassung der origina-
len High 5s-OP-Checkliste an nationale Gegebenheiten, ein ,Local Tailoring” der deutschen High 5s-OP-
Checkliste erforderlich, d.h. die Checkliste wurde in die bestehenden perioperativen Prozesse der Kran-
kenhduser eingebettet. Einige der Checklisten enthalten z.B. zusatzliche Elemente der WHO ,,Surgical
Safety Checklist”. Insgesamt wurden neun unterschiedliche Checklistenversionen entwickelt, die unter
Beachtung der Mindestkriterien der High 5s-Basis-Checkliste je nach Bedarf der Krankenhauser weitere
inhaltliche und formale Elemente aufweisen [7].

Die verschiedenen Checklisten stehen lhnen in der Toolbox auf der AZQ-Website
(www.aezq.de) zur Verfiigung. R 3

Die High 5s-OP-Checkliste diente jedoch nicht allein der Implementierung der Handlungsempfehlung,
sondern war auch gleichzeitig ein Evaluationsinstrument. Zur Evaluation wurden die ausgefillten und
anonymisierten Checklisten fortlaufend von den Krankenh&usern an das IfPS Gbermittelt und dort hin-
sichtlich verschiedener Prozess- und Ergebnisindikatoren ausgewertet. Dabei wurden 151.546 im Pro-
jektverlauf ausgefiillte OP-Checklisten erfasst. Neben der Auswertung der Indikatoren wurden auch
verschiedene Befragungen und Interviews mit den projektkoordinierenden Personen der teilnehmen-
den Krankenhaduser durchgefiihrt, um die Implementierungserfahrungen zu erheben. Diese Praxiser-
fahrungen sind eine wesentliche Grundlage dieses Implementierungshandbuches.

Zudem wurde in verschiedenen Workshop-Veranstaltungen der Erfahrungsaus- — grsssssssssassansassases :
tausch angeregt. In einem Methodenreport (abrufbar in der Toolbox) werden :
die EvaluationsmalRnahmen zusammenfassend dargestellt.

4 Empfehlungen zur Implementierung und nachhaltigen Umsetzung

Die im Folgenden aufgefiihrten Empfehlungen zur Implementierung und nachhaltigen Umsetzung ei-
ner OP-Checkliste sind Erkenntnisse aus dem High 5s-Projekt. Sie beruhen vorwiegend auf den Ergeb-
nissen der im Methodenreport geschilderten Evaluationskomponenten und auf den Erfahrungen der
projektkoordinierenden Personen als Experten der Implementierung [42].

Die Einfihrung und reguldare Umsetzung von OP-Checklisten stellt Krankenhau-
Implementierung

und lokale
kann kein Goldstandard fiir die Vorgehensweise empfohlen werden, vielmehr ist Gegebenheiten

ser vor eine organisatorische und teilweise auch kulturelle Herausforderung. Es

eine differenzierte Betrachtung der Empfehlungen erforderlich, da die Vorge-
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hensweise der Implementierung von den bestehenden lokalen Gegebenheiten in Krankenhausern
abhangt, wie z.B. von:
= KrankenhausgrofRe und Versorgungsstruktur;
= Abteilungsstruktur;
= Vorerfahrungen mit Checklisten und bereits geregelten Verfahren, Teilprozessen und Standar-
disierungen;
= fordernden Faktoren der Implementierung (z.B. ausreichend bereitgestellte Ressourcen, Enga-
gement der Mitarbeiter, Sicherheitskultur);
= moglicherweise auftretenden Barrieren (z.B. unrealistische Projektplanung oder Ressourcen-
bereitstellung; unzureichende Akzeptanz des neuen Verfahrens durch Mitarbeiter bzw. Fiih-
rung).
Nachfolgend wird eine mogliche Vorgehensweise beschrieben und wichtige Arbeitsschritte der Projek-
tinitilerung, Vorbereitung und Durchfiihrung der Implementierung, der Fortfihrung und nachhaltigen
Umsetzung werden herausgestellt.

4.1 Was ist bei der Projektinitiierung, -planung und -koordinierung zu beachten?

Neben den etablierten Instrumenten des Projektmanagements sind bei der Implementierung einer OP-
Checkliste folgende Punkte von Bedeutung:

» Anlass fiir die Projektinitiierung herausstellen
* bestehende Sicherheitsliicken darstellen (ggf. anhand von Haftpflichtfallen

oder Berichten aus Fehlermeldesystemen)
Anlass fiir Projekt

* bislang keine SOP und OP-Checkliste vorhanden bzw. vorhandene SOP und herausstellen

OP-Checkliste sind iberarbeitungswiirdig & :::’ri'::::ze
» Projektskizze/-konzeption mit klarer Zielformulierung erarbeiten

* Implementierungsziel festlegen: Teil- oder Vollimplementierung; bei den
High 5s-Projektkrankenhdusern wurde von kleinen Krankenh&usern (bis 300
Betten) und mittelgroRen Krankenhdusern (301 bis 800 Betten) vorwiegend
eine Vollimplementierung angestrebt, grofRe Krankenhauser (ab 801 Betten) =
hatten eine Teilimplementierung zum Ziel

» Geltungsbereich von SOP bzw. OP-Checkliste definieren )

= Darstellung einer moglichen Vorgehensweise; z.B.: Erarbeitung bzw. Anpas- ~ Implementierungsziel

und Geltungsbereich

sung der SOP und OP-Checkliste durch ein Projektteam, Erprobung im Rah- festlegen

men eines Pilottests mit ggf. erneuter Anpassung, Kommunikation und
Schulung, Ausweitung der SOP und OP-Checkliste auf andere Bereiche bzw.
die gesamte Organisation

* Grobe Schatzung des Zeit- und Arbeitsaufwands zur Implementierung von
SOP und OP-Checkliste; z.B.: Festlegung der ungefdahren Projektlaufzeit, er-
forderliche Arbeitssitzungen und Schulungen

» Zustimmung und Auftrag von Fiihrungs-/Leitungsebene einholen
*= Einreichung der Projektskizze bzw. -konzeption fiir die Implementierung
einer SOP und OP-Checkliste

Auftrag von
Fuhrungsebene
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= Besprechung in Gremien (z.B. Lenkungsgremien) und Entscheidung fir
Projektdurchfiihrung

» Bildung einer Steuergruppe und Projektteam Bildung der

* Die Einbindung der Fiihrungs- und Leitungsebene ist bei der Zusammen- Steuergruppe
stellung einer Steuergruppe ausgesprochen wichtig fir die Bereitstellung
von erforderlichen Ressourcen, Bearbeitung von moglichen Problemen
und Vermeidung von Widerstanden gegenliber Veranderungen

* Benennung eines projektkoordinierenden Verantwortlichen (und ggf. Ver-

tretung); im High 5s-Projekt waren dies vorwiegend Personen aus dem
Qualitats- oder OP-Management Benennung
Projektleitung

=  Moglichst hierarchielibergreifende, interdisziplindare und interprofessio-
nelle Besetzung des Projektteams mit Personen, die in den Prozess der
Vorbereitung und Versorgung operativer Patienten eingebunden sind; z.B.

Personen aus dem OP-Bereich, der Andasthesiologie und operativen Fa- .@%
chern sowie dem Qualitdts- und Risikomanagement ﬁn
Interdisziplindre
> Projektarbeitsplan erstellen (Aufgabenliste, Zustdndigkeiten, Budget, Projektarbeitsgruppe

Ressourcen, Zeitplan, Kommunikationsplan, Ergebnisse, Meilensteine)

* Fir die Implementierung der SOP und OP-Checkliste sind umfangreiche
Kenntnisse Uber den tatsdchlichen Prozessablauf erforderlich: von der
Entscheidung zur Operation bis zum Hautschnitt bzw. darlber hinaus auch
bis zum Ausschleusen des Patienten aus dem OP-Bereich; ggf. ist eine um-

fangreiche Prozessanalyse und Prozessrisikobewertung (siehe Kapitel 4.2) ~——

. Projektarbeitsplan
einzuplanen erstellen

* Fir das Monitoring und die Evaluation sollte eine Strategie ausgewahlt

und geplant werden (Instrumente zum Monitoring, Evaluationsstrategie,

Ressourcen)
» Ressourcen sind nicht nur fiir die tatsachliche Implementierungsphase ‘,
einzuplanen, sondern auch fiir die nachhaltige Umsetzung von SOP und r

OP-Checkliste; z.B. Bereitstellung der Checklisten, Auffrischungsschulung vorstelihe

nach sechs Monaten, Monitoring, Evaluation Abstimmung und
Freigabe in

= Vorstellung und Abstimmung des Projektarbeitsplanes sowie Freigabe steerfillipne

durch die Projektsteuergruppe

Mogliche Barrieren und férdernde Faktoren:
Der essentielle Schritt im Rahmen der Projektinitiierung ist die Uberzeugung

o . . . Unterstiitzung der
sowie die Sicherstellung der Unterstiitzung der Flhrungs- und Leitungsebene. Fiihrungs-/
Wenn es bereits beim Projektstart schwierig ist, die Entscheidungstrager und Leitungsebene
jeweiligen Abteilungsleiter von Sinn und Zweck der Umsetzung von OP-
Checklisten zu iberzeugen, kann es im weiteren Projektverlauf zu Problemen bei
der Ressourcenbereitstellung sowie zu unzureichender Akzeptanz und Umset-

zung der OP-Checkliste kommen.

Auch die Vorbildfunktion von Fiihrungspersonen (wenn z.B. arztliche Leitungen die OP-Checkliste wie
vorgesehen anwenden) ist fur die Implementierung und Umsetzung ausgesprochen wichtig. Die High
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5s-Projektkrankenhduser empfehlen deshalb ein ,Projektmarketing” in Gremien bzw. Sitzungen der
Flhrungs- und Leitungsebene. Um mogliche Sicherheitslicken im Prozess exemplarisch darzustellen,
kénnen Haftpflichtfalle oder Berichte aus Fehlermeldesystemen genutzt werden.

Weiterhin kann die Termin- und Entscheidungsfindung bzgl. des Beginns der Termin-

Implementierung langwierig sein. Eine strukturierte Herangehensweise und ein und Entscheidungs-
konsequentes Vorgehen sind erforderlich; z.B. die Implementierung der OP- findung
Checkliste als festen Tagesordnungspunkt fiir Sitzungen der Fihrungs- und Leitungsebene aufnehmen
und den Fortschritt bzw. die erforderlichen Informationen sowie Mallnahmen fiir die Entscheidungs-
findung dokumentieren und bis zur nachsten Sitzung zusammenstellen bzw. umsetzen. Férderlich fir
die Entscheidungsfindung und die Implementierung ist die Gewinnung von mehreren klinisch tatigen,
engagierten Projektunterstitzern. Im Vorfeld konnten die Projektunterstiitzer einige anwendende

Mitarbeiter nach deren Verstandnis, Zustimmung und Akzeptanz zu dem geplanten Projekt fragen.

4.2 Was ist bei der Vorbereitung der Implementierung zu beachten?

Vor der tatsdachlichen Einflihrung der SOP und OP-Checkliste und den damit einhergehenden Prozess-
veranderungen sind umfangreiche Vorarbeiten erforderlich. Die nachfolgend beschriebenen Schritte
der Vorbereitung der Implementierung sollten durch die Projektarbeitsgruppe bearbeitet und mit der
Projektsteuergruppe in regelmafigen Sitzungen abgestimmt werden.

> Durchfiihrung einer Prozessrisikobewertung
» Darstellung des Prozesses ggf. anhand eines Flussdiagrammes und ldentifi-

kation von risikoreichen Prozessstellen und Ablaufstorungen

= Der Prozess sollte nicht nur theoretisch, sondern auch physisch durchlaufen  Prozessrisikobewertung
durchfiithren

werden, um den tatsadchlichen Ablauf zu eruieren und eine realistische Ein-
schatzung zu moglichen Risiken vornehmen zu kénnen; dabei konnten die
Mitarbeiter zu Stérungen, Prozessunterbrechungen oder Auswirkungen auf
die Patientenversorgung befragt werden

» Beispiel: Die OP-Schleuse wird als risikobehafteter Prozesspunkt identifiziert
(Patienten koénnten einer falschen Operation bzw. einem falschen OP-Saal
zugewiesen werden); es ist zu klaren, welche Abfragen an der Schleuse
durchgefiihrt werden sollen, um dieses Risiko zu minimieren und wie zu

verfahren ist, wenn Patienten ohne OP-Checkliste oder Markierung des Ein- Prozess physisch

griffsortes an die OP-Schleuse kommen durchigfen

> Erarbeitung von Prozessbeschreibung und OP-Checkliste (Pilotversion)
= Nutzung der Ergebnisse der Prozessrisikobewertung
* Nutzung von bestehenden OP-Checklisten, (Handlungs-)Empfehlungen und
Materialien der Gesundheitsorganisationen und Fachgesellschaften (siehe
Kapitel 1 Was ist eine (OP)-Checkliste?)
» Festlegung des Prozessablaufs und Regelung von Verantwortlichkeiten und  Erarbeitung der sop

Zustandigkeiten; mogliche Prozessabweichungen beschreiben und in einem
Flussdiagramm abbilden; zur Durchfiihrung der Hauptprozessschritte siehe
Kapitel 6
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= Erstellung eines Checklisten-Entwurfs: Damit die OP-Checkliste moglichst
fir alle Fachrichtungen giiltig ist und anschlussfahig angewendet werden

kann, sollte die Erstellung in einem interdisziplinaren, interprofessionellen

Team aus Vertretern aller Berufsgruppen erfolgen, die in die tagliche An- Ega;_'zer::ﬁs‘;‘:f
wendung der OP-Checkliste eingebunden sind (ggf. erweitertes Projekt-
team); zu Inhalt und Design von Checklisten siehe Kapitel 5

» Vorstellung und Abstimmung der Entwiirfe in der Projektsteuergruppe und

Freigabe zur Testung

» Erarbeitung von Schulungs- und Implementierungsmaterialien

* Nutzung von bestehenden Materialien der Gesundheitsorganisationen und
Fachgesellschaften; z.B. von der WHO [43] oder der Stiftung fiir Patienten-
sicherheit Schweiz [44]

= Beispiele flr Schulungs- und Implementierungsmaterialien: Kurzversion der
SOP, Einflihrungsprasentation, Poster und Flyer zum Projekt, Lehrfilm zur
Durchfiihrung des Team-Time-Out

= Ggf. Nutzung von Durchfiihrungshilfen flir das Team-Time-Out, z.B. sterilisa-
tionsfahige Schilder oder sterile Tlicher mit der Beschriftung ,Team-Time-
Out”, welche bis zum Abschluss des Team-Time-Out lber das Skalpell gelegt
werden

* [nhaltlich sollte in den Schulungen der Vorteil der Nutzung von SOP und OP-

Erarbeitung von

Checkliste anhand von Praxisbeispielen hervorgehoben werden und der Un- Schulungs- &

Implementierungs-
materialien

terschied zwischen dem bisher angewendeten und dem neuen Verfahren
klar herausgestellt werden; zudem konnte ein Rollenspiel bzw. eine Simula-
tion des Team-Time-Out durchgefiihrt werden

» Vorstellung und Abstimmung der Schulungs- und Implementierungsmateri-
alien in der Projektsteuergruppe und Freigabe fiir den Pilottest

> Durchfiihrung des Pilottests
»= Auswahl einer Piloteinheit (z.B. ein OP-Saal, eine Station oder Abteilung, Pa-
tientenpopulation oder ein bestimmter Zeitrahmen); im High 5s-Projekt
wurde der Pilottest vorwiegend in einer Abteilung (bedeutet ein bis zwei
Stationen und OP-Séle) durchgefiihrt
* Planung der Pilottestdurchfiihrung unter Einbeziehung von Vertretern der
Pilottesteinheit (z.B. arztliche und pflegerische Leitung)

= Feedbackmaoglichkeit definieren; ggf. Entwicklung eines Riickmeldeformu-
Durchfiihrung des

lars Pilottests

* Information und Schulung der Mitarbeiter der Pilottesteinheit und ggf. Aus-
gabe des Rickmeldeformulars zum Anpassungsbedarf

= Enge Begleitung der Pilottestphase durch Personen der Projektarbeitsgrup-
pe; Ansprechpartner fiir Fragen

= Sammlung und Auswertung der Rickmeldungen aus der Piloteinheit; ggf.
auch via Besprechungen oder einer Gruppendiskussion
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» Anpassung der OP-Checkliste und Erstellung einer Endversion fiir die Imple-
mentierung
= Je nach Umfang der Anderungen des Checklisten-Entwurfs nach der Pilot-
testphase sollte ggf. die angepasste Version erneut getestet werden
= Wenn Prozesse und OP-Checkliste aufeinander abgestimmt sind, kann die
Endversion der OP-Checkliste erstellt werden

» Anpassung der SOP und mitgeltende Dokumente

* Eindeutige Darstellung des Prozesses (siehe Kapitel 6)

*= Regelung von Prozessunterbrechungen; z.B.: Wer tut was, wenn die Mar-
kierung des Eingriffsortes im Operationssaal fehlt?

= Klare Regelung von Verantwortung und Aufgaben

» Zugang zu OP-Checklisten festlegen (mdoglichst zentrale Ausgabe)

* Abbildung von Teilprozessen in mitgeltenden Dokumenten; z.B. Verfahren-
sanweisung fur die sichere Patientenidentifikation, Anleitung fiir die Sei-
tenmarkierung, Ausfillhilfe fir die OP-Checkliste

» Vorstellung und Abstimmung von der OP-Checkliste, der SOP bzw. der Ver-
fahrensanweisung sowie der mitgeltenden Dokumente in der Steuergruppe
und Freigabe zur Implementierung

Maogliche Barrieren und fordernde Faktoren:

Eine Barriere im Rahmen des High 5s-Projekts bei den Vorbereitungsarbeiten
der Implementierung waren unzureichende Ressourcen. Damit die Projektauf-
gaben dennoch bewadltigt werden konnten, zeigten Einzelpersonen bzw. das
Projektteam ein ausgesprochen hohes Engagement. Die regelméRige Vorstellung

Anpassung der SOP &
OP-Checkliste

Vorstellung, Abstim-
mung und Freigabe in
der Steuergruppe

Ressourcen

und Abstimmung der einzelnen Arbeitsergebnisse und der dafiir aufgewendeten Ressourcen mit der

Projektsteuergruppe sollten daher genutzt werden, um weitere Ressourcen zu beantragen bzw. frei-

geben zu lassen.

Nicht von jedem High 5s-Projektkrankenhaus wurden alle oben genannten Vor-
bereitungsschritte der Implementierung durchgefiihrt. Einige Hauser hatten
bereits eine OP-Checkliste oder Vorerfahrungen mit der Standardisierung von
Prozessen, sodass eine dezidierte Prozessrisikobewertung und Pilottestung laut
den Krankenhdusern nicht in dem beschriebenen MaRe erforderlich waren.

Vorerfahrung mit
Standardisierung
und Checklisten

Bereits bei der Vorbereitung der Implementierung (insbesondere bei der Pilottestung) kann es zu un-
zureichender Zustimmung von Mitarbeitern und Widerstanden gegeniiber Veranderungen kommen.

Fir die Umgestaltung von Prozessen wird der Bottom-up-Ansatz von den
High 5s-Krankenhdusern als wichtig erachtet. Die Einbeziehung der durchfiih-
renden Personen in die Vorbereitungsarbeiten (Entwiirfe Prozessbeschreibung,
OP-Checkliste, Pilottestung) ist forderlich fur die Bereitschaft der Mitarbeiter die
SOP und OP-Checkliste entsprechend anzuwenden.

Bottom-up-Ansatz

Insbesondere im Rahmen des Pilottests ist die Moglichkeit der Riickmeldung der durchfiihrenden Per-

sonen relevant. Die Partizipation tragt dazu bei, dass ein Gefiihl der Eigenverantwortung der durchfiih-
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renden Personen fiir die Implementierung der SOP und OP-Checkliste gestarkt wird, welches wiede-
rum den Konsens aller Beteiligten tiber den Nutzen und Sinn der OP-Checkliste fordert.

4.3 Was ist bei der Durchfiihrung der Implementierung zu beachten?

Der Schlissel zu einer erfolgreichen und nachhaltigen Implementierung einer SOP und OP-Checkliste
ist, den durchfihrenden Personen das Vorhaben so zu vermitteln, dass diese intrinsisch zu einer re-
gelmaRigen Umsetzung motiviert werden. Die Nutzer sollten erkennen, dass sie durch die konsequen-
te Anwendung die Méglichkeit haben, sich bei jedem ihrer sicherheitskritischen Arbeitsschritte syste-
matisch zu vergewissern und abzusichern sowie alle wichtigen Punkte bericksichtigt bzw. weitergege-
ben zu haben. Nachstehend sind wichtige Punkte der Implementierung dargestellt.

» Implementierung der SOP und OP-Checkliste gleichzeitig vs. sukzessive
* Die Entscheidung, ob die Einflihrung gleichzeitig oder sukzessive erfolgt, ist

abhangig von der KrankenhausgrofRe, dem angestrebten Implementierungs-
A . . Implementierung
ziel sowie der bestehenden Vorerfahrung des Krankenhauses mit Standar- gleichzlitis
disierungen und der Anwendung von OP-Checklisten
* International wurde eine sukzessive Ubertragung von SOP und OP-
Checkliste auf andere Bereiche empfohlen, sodass die Einflihrung entspre-
chend durch die Projektarbeitsgruppe unterstitzt und begleitet werden

kann; bei den High 5s-Krankenhausern zeichnete sich jedoch keine einheit-

liche Vorgehensweise (sukzessive oder gleichzeitig) ab

» Fir kleine Krankenhauser (bis 300 Betten) — z.B. Krankenhauser der Grund-
Implementierung

und Regelversorgung — wird eine gleichzeitige Einfihrung empfohlen sulzatlve

» Kommunikationsstrategie erarbeiten und Implementierung ankiindigen
» Erstellung der Projektankiindigung mit Darlegung von Ziel, Sinn und Zweck
der Implementierung einer SOP und OP-Checkliste
* Auswahl von Medien des Krankenhauses (z.B. Newsletter, Krankenhauszei- .
tung, Intranet) fiir die Verbreitung der Informationen -
» Vorstellung und Abstimmung der Kommunikationsstrategie mit der Steuer-
gruppe und Freigabe zum Start 'm':':l?i‘;:::::"g
» Projektankiindigung und Verbreitung der Informationen
*» Die Kommunikationsstrategie konnte bereits im Rahmen der Vorbereitung
der Implementierung erarbeitet und abgestimmt werden; oftmals werden
im Verlauf der Vorarbeiten wichtige Erkenntnisse erlangt, die auch in die
Ankiindigung und Verbreitung der Projektinformationen einflieRen sollten
* |m Verlauf der Implementierung ist eine regelmaRige Information Uber den
Fortschritt der Implementierung bzw. die Umsetzung wichtig

» Kick off, Schulung und Coaching
» Planung und Durchfiihrung der Kick off-Veranstaltung; die meisten High
. . . . Kick off & Schulung
5s-Krankenhauser haben eine Kick off-Veranstaltung durchgefiihrt und er-
achteten diese als ausgesprochen wichtig fiir den Implementierungsstart
» Schulung der durchfiihrenden Personen; in den High 5s-Krankenh&dusern

wurden Schulungen vorwiegend interdisziplindar und hierarchietibergrei-
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fend durchgefiihrt; in einigen Hausern wurden die unterschiedlichen Pro-
zessschritte separat geschult; die Leitungspersonen sollten unbedingt ein-
bezogen werden (insbesondere aus den Bereichen OP und Anéasthesiolo-
gie); verschiedene Schulungsveranstaltungen sollten zeitlich moglichst eng

.. . . . . Enge Begleitung &
getaktet durchgefiihrt werden; bei Notwendigkeit sollten verpflichtende Coaching

Schulungsveranstaltungen durchgefihrt werden

*= Die enge Begleitung und ein Coaching zur Implementierung sind fiir eine
korrekte Umsetzung essentiell; die Mitglieder des Projektteams sollten die
Einfihrung intensiv vor Ort betreuen (ggf. mit dem Patienten mitgehen
oder die Prozesse im OP begleiten), um Unterstiitzung bei Unsicherheiten
im Umgang mit den neuen Verfahren zu leisten; zudem kénnen Umset-

zungsverantwortliche vor Ort benannt werden, welche z.B. Unsicherheiten

. . . Einbezieh
im Umgang mit dem neuen Verfahren erfassen und riickmelden g Ui

Patienten
* Einbeziehung von Patienten in die Durchfiihrung der Prozessschritte
MGogliche Barrieren und fordernde Faktoren:
Barrieren im Rahmen der Ankiindigung der Implementierung und Verbreitung T O
der Informationen kdnnen die Bereitstellung von unangemessenen oder Fehlin- Informations-
formationen, wie die falsche Darstellung des Vorhabens und Geriichte sein. verbreitung

Diese sollten nach Mdglichkeit direkt richtiggestellt und geklart werden. Auch die Unterstiitzung von
den entsprechenden Leitungspersonen (Bereichs-/Stations-/Abteilungsleitung) ist fir die Verbreitung
der Informationen erforderlich, z.B. in regelmaRigen Besprechungen und mit entsprechender Wichtig-
keit kommuniziert.

Der Widerstand von Mitarbeitern gegeniiber Verdanderungen ist die wohl am

Widerstand
schwierigsten zu (iberwindende Barriere. Widerstand kann sowohl bei Einzelper- gegeniiber
sonen auftreten, als auch in einer Gruppe (z.B. eine Fachabteilung, einer Berufs- Veranderungen

gruppe). Zudem sind verschiedene Auspragungen erkennbar;

beginnend von Skepsis gegeniliber dem neuen Verfahren und Hinterfragung der Sinnhaftigkeit bis hin
zu bewusster Fehlanwendung (z.B. automatisiertes Abhaken der Checkliste) und Ablehnung. Je nach
Auspragungsgrad ist diesem Widerstand entsprechend zu begegnen. Engmaschige (Nach-)Schulungen
sowie Coaching und Uberzeugungsarbeit sind erforderlich. Auch eine bestehende Sicherheitskultur
kann auf mogliche Widerstande positiven Einfluss nehmen. Wenn die Mehrzahl der Mitarbeiter die
SOP und OP-Checkliste akzeptieren und die Umsetzung als wichtig erachten, kann die Skepsis und Hin-
terfragung des neuen Verfahrens abnehmen.

Bei groBem Widerstand mit Ablaufstérungen in der Patientenversorgung sollte

die , Boykottierung” mit den betreffenden Personen direkt besprochen werden. Ube’ze“g“r‘gf'
Wenn auch Gespriche und intensive Uberzeugungsarbeit keine Verbesserung arbeit
mit sich bringen, kdnnen Ziele bzw. Meilensteine mit den Verantwortlichen fest-
gelegt und eine Umsetzung Uberprift werden. Im duBersten Fall kénnen, mit
Unterstlitzung der Flihrung, SanktionsmalRnahmen angesprochen und eingelei-

tet werden.
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4.4 Was ist fiir die Aufrechterhaltung und nachhaltige Umsetzung zu beachten?

Die Implementierung der SOP und OP-Checkliste ist mit der Schulung und Verbreitung im Krankenhaus

nicht abgeschlossen. Vielmehr geht es darum, dass die Prozessveranderungen und die OP-Checkliste

routinemaRig umgesetzt werden. Im Folgenden werden wichtige Aspekte der Aufrechterhaltung und

der nachhaltigen Umsetzung dargestellt.

» Evaluation der Umsetzung

Uberpriifung der Umsetzung von SOP und OP-Checkliste anhand geeigneter
Evaluationskomponenten; z.B. stichprobenartige Aktenanlaysen, Audits,
Analyse von CIRS-Berichten, Mitarbeiterbefragung (siehe auch Kapitel 7 Er-
fahrungen zur Evaluation)

Regelmaliges Feedback (ggf. anhand von Kennzahlen) an die durchfiihren-
den Personen zu Evaluationsergebnissen und Umsetzung

> Offenheit gegeniiber Veridnderungen und Weiterentwicklung der SOP und
OP-Checkliste

Die OP-Checkliste ist nicht statisch, sondern bei eventuellen Prozessinde-
rungen anzupassen; dies sollte den durchfiihrenden Personen signalisiert
werden; die Notwendigkeit einzelner Items sollte regelmaRig UGberprift
werden

Anderungsvorschldge (z.B. Umstellung oder eindeutige Formulierung von
Items) mit Begriindungen kénnen gesammelt, besprochen und ggf. umge-
setzt werden

» Regelmdfige (Nach-)Schulung und Fortbildung

RegelméaRige Durchfiihrung von (Nach-)Schulungen und Aufnahme in be-
stehende Fortbildungsangebote

Information und Schulung neuer Mitarbeiter zur SOP und OP-Checkliste ist
Bestandteil des Einarbeitungskonzepts

Nach Moéglichkeit SOP-Inhalte und Anwendung der OP-Checkliste in Ausbil-
dung verankern, insbesondere fiir die Bereiche OP, Anasthesiologie, opera-
tive Stationen

» Regelmdfige Information und Kommunikation

Kommunikation aufrechterhalten: regelmafRiige Besprechungen der Projekt-
arbeitsgruppe zur Umsetzung sowie zu notwendigen bzw. mdglichen weite-
ren Mallnahmen; regelmafige Thematisierung; z.B. in Bereichsbesprechun-
gen, Qualitatszirkel OP-Bereich

Internes Projektmarketing: Thema aktuell halten und Wirksamkeit darstel-
len; z.B. Information (iber die Krankenhauszeitung, wenn durch die Anwen-
dung der SOP und OP-Checkliste Fehler verhindert wurden (Berichte aus
Fehlermeldesystemen nutzen), regelmaRiger Newsletter zum Projekt
Externes Projektmarketing: Darstellung im Qualitatsbericht, Vorstellung von
der Implementierung und den Evaluationsergebnissen auf Kongressen zu
Risikomanagement oder Patientensicherheit
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» Vermehrte Patienteninformation und -einbindung
* Erarbeitung und Verteilung von Patienteninformationen; z.B. zur Patien-
tenidentifikation (Warum werden Sie regelmaRig nach lhren personenbezo-

genen Daten befragt?) oder zur Markierung des Eingriffsortes Vermehrte Patienten-
information
und -einbindung

MGogliche Barrieren und fordernde Faktoren:
Eine Barriere im Rahmen der

L Checklisten-
Fallbeispiel Aufrechterhaltung und nach- miidiekeit
Nach Abarbeitung der Sicherheitscheckliste (Patient . . . g
hatte zuvor die rechte Seite bestétigt und die rechte haltigen Umsetzung ist die

Seite war markiert), wird beim Team-Time-Out eben-
falls von allen Beteiligten die rechte Seite bestatigt. Zu
diesem Zeitpunkt war jedoch bereits die linke Seite urspriinglich gewohnte
abgewaschen und abgedeckt, sodass nach dem Team-
Time-Out ,,unbemerkt” die linke Seite operiert wird.

www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 31791 nen wird wieder {bernommen und die OP-
(Auszug aus Originaltext)

Checklistenmiidigkeit. Das

Verfahren und Verhalten der durchfiihrenden Perso-

Checklisten werden automatisiert abgehakt oder
Abbildung 4: Eingriffsverwechslung trotz OP-Checkliste nicht genutzt. Durch das alleinige Abhaken der OP-
Checkliste erh6ht sich die Patientensicherheit nicht, wie auch das Fallbeispiel in Abbildung 4 zeigt.

Diese Barriere kann mit Hilfe eines engmaschigen Monitorings (z.B. durch regel-

Ressourcen
maRige, stichprobenartige Aktenanalysen und Prozesscoaching) aufgezeigt und Monitoring &
thematisiert werden. RegelmaRiges Feedback zur Umsetzung, (Nach-)Schulungen Evaluation

und die kontinuierliche Projektinformation sowie -kommunikation sind wichtig,

um die Umsetzung der SOP und OP-Checkliste aufrechtzuerhalten.

Das Monitoring und die Evaluation der Umsetzung erfordern zeitliche und personelle Ressourcen. Falls
diese im Rahmen der Projektorganisation unrealistisch eingeplant wurden, kdnnen eventuell neue
Ressourcen beantragt und bereitgestellt werden.

Fordernd fiir die Akzeptanz und regulare Anwendung der SOP und OP-Checkliste

sind die Einbindung sowie Information von Patienten. Wenn Patienten Uber . Patienten-
information und
PatientensicherheitsmalRnahmen informiert und in die Durchfiihrung einbezo- -einbindung

gen werden, werden die durchfiihrenden Personen dazu angehalten, die Patien-

tenerwartungen an das Verfahren zu erfillen. Fir die Patienteninformation liber

MaRnahmen der Patientensicherheit im Krankenhaus konnte ein Film erstellt werden, der auf dem
Patientenkanal regelmaRig gezeigt wird [45].

Essentiell fur die Implementierung und nachhaltige Umsetzung ist die Durchfiihrung eines kontinuierli-
chen Verbesserungsprozesses, wie anhand des Plan-Do-Check-Act-Zyklus in Abbildung 5 dargestellt.
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(.

Umsetzung der definierten Verbesse-

rungsmaBnahmen, z.B. Anpassung der
SOP und OP-Checkliste, Nachschulung
= RegelmaRige Information und Kom-

munikation

= Weiterentwicklung des Verfahrens,
z.B. durch verbesserte Patientenin-
formation und -einbindung

= Anlass fur die Projektinitiierung herausstellen
= Konzeption mit klarer Zielformulierung

= Auftrag von Flihrungs- und Leitungsebene

= Bildung einer Steuergruppe

= Bildung einer Projektarbeitsgruppe

= Projektarbeitsplan erstellen

.

= Durchfiihrung einer Prozessrisikobewertung

= Erarbeitung von SOP und OP-Checkliste sowie
Schulungs- und Implementierungsmaterialien

= Pilottest und ggf. Anpassung der SOP und OP-
Checkliste sowie Materialien

= Abstimmung und Freigabe durch Steuergrup-
pe sowie Flihrungs- und Leitungsebene

= Information, Kommunikation

= Kick off, Schulung und Coaching

= Monitoring der Umsetzung (Evalua-
tion, z.B. Aktenanalyse, Beobach-
tung, Audit, Mitarbeiterbefragung)

= Feedback der Evaluationsergebnisse
an die durchfiihrenden Personen

= Definition von Verbesserungsmaf-
nahmen

Abbildung 5: Implementierung und nachhaltige Umsetzung anhand des PDCA-Zyklus

4.5 Vorgehensweisen bei der Implementierung am Beispiel ausgewdhlter High 5s-
Projektkrankenhauser

Die vorangehend beschriebenen Vorgehensweisen der Implementierung von SOP Unterschiedliche

Vorgehensweise
bei der
Implementierung

und OP-Checkliste zeigen Schritte, die aufgrund der Erfahrungen aus dem High 5s-
Projekt wichtig sein konnten und beachtet bzw. bedacht werden sollten. Alle be-
schriebenen Schritte sind an die lokalen Moglichkeiten und Gegebenheiten im
Krankenhaus anzupassen. Jedes High 5s-Projektkrankenhaus hatte einen (etwas)
anderen Implementierungsverlauf. Je nach Implementierungsziel, Vorerfahrung
und erforderlicher (ggf. umfangreicher) Prozessdnderung wurde eine unterschiedliche Vorgehensweise
bei der Implementierung angewendet. Die Umsetzung einiger Implementierungsschritte in drei ver-
schieden grolRen Krankenhdusern wird in der Abbildung 6 verdeutlicht. Fir die Darstellung in Abbil-
dung 6 wurden Krankenhauser mit sehr guter Umsetzung der OP-Checkliste anhand der Evaluationser-
gebnisse ausgewahlt.

Implementierungs- Kleines Krankenhaus

Mittleres Krankenhaus

GroRes Krankenhaus

schritte (bis 300 Betten) (301-800 Betten) (ab 801 Betten)
Implementierungsstand . . . . Teilimplementierung
(Ziel) Vollimplementierung Vollimplementierung (wurde angestrebt)

OP-Checkliste

vor High 5s-Projekt Nein

Ja, mit umfangreichen Abfragen

Ja, mit wenigen Abfragen

Qualitatsmanagement,
Leitender Arzt Chirur-
gie, Arzt Anasthesiolo-
gie, Leitung OP-Pflege

Besetzung der
Steuergruppe

Leitender Arzt Anasthesiologie,
Pflegedienstleitung, Leitung OP-
Pflege (qualitdtsmanagementbe-
auftragte Person), stellv. Leitung
OP-Pflege

Qualitatsmanagement, OP-
Management, Leitung OP-Pflege,
Pflegedienstleitung, Arzte (quali-
tatsmanagementbeauftragte
Personen)

Multiplikator fiir jede

Berufsgruppe im Nein Ja Nein

Projektteam

SOP/Yerfahrens- Ja, umfangreiche Rege- Ja, umfangreiche Regelungen Ja, umfangreiche Regelungen
anweisung lungen
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Implementierungs-
schritte

Kleines Krankenhaus
(bis 300 Betten)

Mittleres Krankenhaus
(301-800 Betten)

GroBes Krankenhaus
(ab 801 Betten)

High 5s-OP-Checkliste

Items der High 5s-OP-
Checkliste

Kombination der Items aus High
5s-OP-Checkliste und
WHO ,,Surgical Safety Checklist”

Kombination der Items aus High
5s-OP-Checkliste und
WHO ,,Surgical Safety Checklist”

Projektarbeitsplan

Nein (Plan wurde von

. Nein Ja
erstellt Leitung vorgegeben)
Pilottest . .
durchgefiihrt Ja Nein Nein
A it f
usweitung au Gleichzeitig Gleichzeitig Sukzessive

andere Bereiche

Abbildung 6: Vorgehensweise bei der Implementierung Beispiele

5 Empfehlungen zu OP-Checklisten

Die nachstehenden Empfehlungen beruhen auf Erfahrungen aus dem High 5s-Projekt. Zudem werden
ausgewahlte Aspekte aus der Literatur (z.B. der WHO Intitiative ,Safe Surgery Saves Lives” [6]) aufge-
griffen. Aufbau, Inhalte und Design von OP-Checklisten beeinflussen die Annahme, Akzeptanz und Um-
setzung der SOP und OP-Checkliste im Rahmen der Implementierung. Auch wird eine auf wichtige si-
cherheitsrelevante Punkte fokussierte OP-Checkliste weniger als blirokratische Hiirde und Dokumenta-
tionsbelastung durch die Anwender angesehen als eine sehr ausfiihrliche Version [46].

5.1 Checklisten-Inhalte

Die Erfahrungen aus dem High 5s-Projekt bestatigen die Notwendigkeit der Anpassung der OP-
Checkliste an lokale Prozessgegebenheiten — das ,Local Tailoring”. Viele Krankenhduser verwenden
bereits OP-Checklisten oder andere SicherheitsmalRnahmen, um die Patientensicherheit der periopera-
tiven Versorgungsprozesse zu erhéhen.
Diese Krankenhduser werden mit der Herausforderung konfrontiert, bereits be-
stehende Sicherheitsprozesse oder Checklisten mit der neuen SOP und OP- Local Tailoring
Checkliste zu kombinieren. Dieser Integrationsprozess ist in Krankenhausern ver-
schiedener GroRen und Versorgungsstufen moglich, wie das High 5s-Projekt ge-
zeigt hat. Die Projektkrankenhduser haben unter Berlicksichtigung der High 5s-
Mindestkriterien zur prdoperativen Verifikation, Markierung des Eingriffsortes 777 iiiiimmmmssemssst
und dem Team-Time-Out eigene OP-Checklisten entwickelt (siehe Toolbox). Einige
Projektkrankenhauser haben die High 5s-OP-Checkliste mit Items der WHO ,,Sur-
gical Safety Checklist” [6] kombiniert und zusatzliche Items mit erweitertem Fokus
aufgenommen. Hierzu gehéren u.a. die Uberpriifung von:

= Antibiotika-Prophylaxe (falls nicht durch andere interne Prozesse abgebildet)

= Allergien (falls nicht durch andere interne Prozesse abgebildet)

= Zdhlkontrolle von Instrumenten und Materialien (falls nicht durch andere interne Sicherheits-

mechanismen abgebildet)

Wichtig ist, dass die Definition der Checklisten-Inhalte gemeinsam in einem inter-

Inhalte in Projekt-

disziplindren und interprofessionellen Projektteam aus Vertretern aller Berufs- €
team erarbeiten

gruppen erfolgt, die in die tagliche Anwendung der OP-Checkliste eingebunden
sind, damit die OP-Checkliste moglichst anschlussfahig fiir alle Fachrichtungen
anwendbar gestaltet und erfolgreich implementiert werden kann.

Action on Patient Safety: High 5s 25




Die definierten Checklisten-Inhalte sollten mit den verantwortlichen Chefarzten und Leitungen des
Pflegedienstes abgestimmt, von ihnen anerkannt und somit von der Fihrung getragen werden. Zentral
ist, dass ein Konsens aller Beteiligten (iber den Nutzen und Sinn der Checkliste besteht, damit diese
auch regelhaft genutzt wird [26].
Die High 5s-Basis-OP-Checkliste ist in drei Abschnitte aufgeteilt:
1. Allgemeine Angaben
2. Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen
3. Team-Time-Out
Abschnitt 1 , Allgemeine Angaben” umfasst die Angaben zu Patient und Operation (Abbildung 7). Die-

High 5s-Basis-
OP-Checkliste

ser Abschnitt beinhaltete wahrend der Laufzeit der Datenerhebung im High 5s-Projekt weitere Anga-
ben zur Evaluation (z.B. ungeplanter Notfalleingriff, Geschlecht des Patienten) und wurde im Nachgang
fir die allgemeine Nutzung angepasst.

. | WER: (KH-intern)
Allgemeine Angaben WANN: Bei Anseizen dsr OP

Patientenetikett

1 Patientenidentifikationsmerkmale

2 Geplanter Eingriff: |z Datum des Eingriffs (TT/MM/JJJJ):
Abbildung 7: High 5s-Basis-OP-Checkliste Abschnitt , Allgemeine Angaben“

Im Abschnitt 2, Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen” (Abbildung 8) geht es im

Verlauf des Prozesses um die redundante Abfrage von Patientenidentitat, Ein- LU LI

Abfragen
griffsart und Eingriffsort und die Angabe zu dem Vorhandensein der bendtigten

Implantate und Spezialinstrumente. Redundante Abfragen in den OP-Checklisten
sind erforderlich, um die Risiken an den verschiedenen Schnittstellen im Prozess
ZUu minimieren.

- - - WER: (KH-inferm: Auinehmender Arzf, Pllagepersonal, Andsthesizambulanz)
Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen WANN- Vor Einfrefien de= Pat. in OP

keine . nicht i
Abweichung Abweichung | _ “o | Handzeichen
1|OP-Aufklarung, schriftiche OP-Einwilligung 0 0 O
Uberprifung von: Patientenidentitdt, Eingriffsart, Eingriffsort Uz
OP-Plan
4 Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingrifisort, ggf. Anga- [ O O
ben zu Implantate und Spezialinstrumente HE
Markierung des Eingriffsortes
O Markierung SOP- ] i
. _ g . gemaﬁ. durchgefiihrt 0 O -
O nicht notwendig/maglich
O Patient verweigert oz
s |Pramedikationsvisite, schriftliche Anssthesie-Einwilligung 0 0 O
Uberprifung von: Patientenidentitdt, Eingriffsart, Eingriffsort HE
- |Befunde (EKG, Bildgebung, Biopsieberichte etc.) liegen vor O
Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingriffsort HE
3| Vollstdndige Patientenakte liegt vor 0
Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingrifisort oz
Bei Eintritt in den OP-Bereich
a|* Prifung F’_atfeptenidentitéj‘l 0 0
= Prafung Eingniffsart
= Prafung Eingniffsort Hz
0| Bendtigte Implantate, Spezialinstrumente sind bereitgestellt O O O uz
11| [] Abweichungen liegen keine vor [ alle Abweichungen wurden geklirt HE
12 [] OP abgesetzt aufgrund einer oder mehrerer Abweichungen (= SOP-bedingte Absage) iz

Abbildung 8: High 5s-Basis-OP-Checkliste Abschnitt Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen
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Die Projektkrankenhauser haben den Abschnitt , Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen” meist in
weitere Abschnitte an den verschiedenen Versorgungspunkten aufgeteilt; z.B.: OP-Planung, OP-
Vorbereitung, OP-Schleuse und OP-Einleitung.

Weiterhin gestaltete sich die Abfrage des Items ,Bendtigte Implantate, Spezialin-
strumente sind bereitgestellt” als schwierig. Denn bei diesem Item ist, z.B. bei
dem Einschleusen des Patienten und in jedem Fall vor der Einleitung der Narkose
(siehe Fallbeispiele Abbildung 9) via Telefonanruf bei der OP-Pflege in Erfahrung

Item Implantate,
Spezialinstrumente

zu bringen, ob das richtige Implantat und das richtige Instrument vorhanden sind.

Organisatorisch ist dies nicht immer einfach zu bewaltigen (unzureichende Erreichbarkeit, Zeit), wah-
rend die anderen Items dieses Abschnittes ohne Hinzuziehung von anderen Kollegen anhand der An-
gaben des Patienten und anhand der Unterlagen zu verifizieren sind.

Fallbeispiel 1 Fallbeispiel 2

Geplant ist eine Osteosynthese bei komplizierter Fraktur
der unteren Extremitat. Die Checkliste war zum OP-
Einschleusen und vor dem Beginn der Anasthesie unauf-
fallig, das OP-Instrumentarium war laut OP-Schwester
vollstandig und die Prothese war von einer Fremdfirma
geliefert worden. Nach aufwandiger Narkoseeinleitung
wurde der Fixateur extern entfernt und der Patient
abgedeckt. Beim Team-Time-Out vor OP-Beginn fallt auf,
dass der distale Teil der Prothese von der Firma nicht
mitgeliefert wurde, sondern stattdessen ein falsches
Prothesenteil mitgekommen war. Die OP konnte deswe-
gen nicht durchgefiihrt werden.

www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 16723

(Auszug aus Originaltext)

Der Patient war bereits in Narkose, als auffiel, dass eine
GefdlRprothese nur zum Teil geliefert worden war. Ein
Vermerk auf dem Lieferzettel, dass Teile noch fehlen,
wurde erst im OP gelesen. Weder die operierende
Person, noch AuBenmitarbeiter der Firma wussten Uiber
die unvollstandige Lieferung Bescheid.

Die schon begonnene Narkose musste wieder beendet
werden. Die Prothese wurde bestellt und die OP wurde
spater durchgefihrt.

Griinde: Fehlende Zustindigkeit zur Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Lieferung. Es hieR mehrere Tage
vorher lediglich, dass das Paket angekommen sei —
ohne den Inhalt und den Lieferschein zu tGberprifen.
www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 115254

(Auszug aus Originaltext)

Abbildung 9: Fallbeispiele unvollstandige Implantate

Im Abschnitt 3 ,, Team-Time-Out” geht es erneut um die Verifikation von Patient, Eingriff, Eingriffsort,
Befunden und Implantaten/Spezialinstrumenten (redundante Abfrage) sowie die korrekte Lagerung
des Patienten (Abbildung 10). Das Team-Time-Out wird als Prozesspause wahrgenommen, in der das
gesamte OP-Team die Abfragen bespricht. Eine Kurzanleitung mit wichtigen Durchfiihrungsschritten
nach SOP ist in diesem Abschnitt aufgefiihrt.

. 'WER: Vollstandiges OP-Team, Initierang durch (KH-miem
Team-Time-Out WANN: Unmittzlbar vor Inzision

OP-Team bestatigt: keine Abwei- nicht Hand- Durchfiihrung nach
Abweichung | chung | zutreffend | Zeichen S0P
] Team-Time-Out erfolgt
* Patientenidentitat O L 57 | unmittelbar vor der In-
| I . - . 0 O zZision
Eingriff (siehe Einwilligungserklarung) HZ Team-Time-Out wird
**|Eingriffsort durch Kontrolle der Markierung O O O HZ Z?{;?nifjﬁgi?i'gﬁn Ko-
Bl korrekte Lagerung O Ij . Alle Mitglieder des OP-
— Teams nehmen am
i7|Befunde und Réntgenbilder korrekt beschriftet 0 0 o Team-Time-Out teil
und einsehbar - Aktive Kommunikation
- —— = zwischen allen Team-
;s Vorliegen der richtigen Implantate, 0 0 o mitgliedern
Spezialinstrumente HZ Alle anderen Aktiviti-
‘o . - N ten ruhen (aulter den
d [ Team-Time-Out gemiR SOP durchgefiihrt HZ aus Sicherheftsgrin-
2 [J Abweichungen liegen keine vor / alle Abweichungen wurden geklirt .. | denerforderiichen)
- L] OP abgesetzt aufgrund einer oder mehrerer Abweichungen
(= SOP-bedingte Absage) HZ

Abbildung 10: High 5s-Basis-OP-Checkliste Abschnitt Team-Time-Out
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Ein wesentlicher Schlissel fir die Wirksamkeit der OP-Checkliste ist die Durchfiihrung des Team-Time-
Out als eine verbale Interaktion zwischen den OP-Teammitgliedern. Das laute Vorlesen der Items im
Team ist entscheidend fir den Erfolg. Eine OP-Checkliste ist weit weniger wirksam, wenn diese nur als
schriftliches Dokument verwendet wird [47].

Die Inhalte der einzelnen Items der OP-Checkliste sind mit den dahinterstehenden Algorithmen ver-
bunden, die durch die Anwender ausgefiihrt bzw. gepriift werden. In der Literatur werden verschiede-
ne Arten von Checklisten beschrieben [48], die in der High 5s-Basis-OP-Checkliste in den verschiedenen
Abschnitten kombiniert vorkommen:

= Statische parallele Checklisten, bei deren Anwendung eine Person die
Arten von

Aufgaben zunéchst liest und dann ausfihrt (Abschnitt 1 ,Allgemeine An- Checklisten

gaben” der High 5s-Basis-OP-Checkliste);

=  Statische sequentielle Checklisten mit Verifizierung, bei der ein Anwender die Checklisteni-
tems vorliest und eine weitere Person die Ausfihrung der Handlung bestatigt (Abschnitt 2 ,Ve-
rifikation vor OP / OP-Vorbereitungen®; Item: ,Bendtigte Implantate, Spezialinstrumente sind
bereitgestellt” der High 5s-Basis-OP-Checkliste)

=  Statische sequentielle Checklisten mit Verifizierung und Bestditigung kommen vorwiegend bei
der Zusammenarbeit im Team zur Anwendung. Eine Reihe von Aufgaben werden von einer
Person vorgelesen und diejenige Person, welche fiir die Ausfiihrung verantwortlich ist, besta-
tigt die Durchfiihrung (Abschnitt 3 ,, Team-Time-Out” der High 5s-Basis-OP-Checkliste);

= Dynamische Checklisten kommen bei komplexen Entscheidungen zum Einsatz, indem durch
eine Flussdiagrammabbildung eine sinnvolle Vorgehensweise aufgezeigt wird, die zur Ent-
scheidungsfindung beitragt (nicht in High 5s-Basis-OP-Checkliste enthalten).

Fir die Anwendung der OP-Checkliste und die Durchfiihrung der dahinterstehen-

den Uberpriifungen gemaR SOP ist eine Ausfill- bzw. Durchfiihrungshilfe fiir die = el
Anwender zu empfehlen (siehe Toolbox). S
Zudem wurden klar definierte Prozessunterbrechungen in der OP-Checkliste ver- Droess.
ankert. Am Ende der Abschnitte 2 ,Verifikation vor OP / OP-Vorbereitungen” und unterbrechung
3 ,, Team-Time-Out” wird jeweils das Item ,OP abgesetzt aufgrund einer oder regeln

mehrerer Abweichungen (= SOP-bedingte Absage)” gepriift.

Bei Abweichungen und Unklarheiten (wie z.B. einer nicht unterschriebenen Einwilligung des Patienten
oder Zweifeln bzgl. des Eingriffsortes), die nicht abschlieRend durch verantwortliche Arzte geklart wer-
den kdnnen, ist der Prozess vor Operationsbeginn abzubrechen.

5.2 Checklisten-Design

Die folgenden Empfehlungen zum Checklisten-Design lassen sich nicht immer eindeutig von den inhalt-
lichen Empfehlungen (z.B. Anzahl der Items) trennen. Unter Design der OP-Checkliste wird die Gestal-
tung, Anordnung und Darstellung der Items bzw. Abfragen verstanden. Die nachstehenden Aspekte
sind beim Checklisten-Design zu beachten. Die Hinweise werden durch Abbildungen verdeutlicht.
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5.2.1 Anzahl der Seiten, Abschnitte und Items — fokussiert

Basierend auf den Erfahrungen aus dem High 5s-Projekt kann als Grundlage fiir die Definition der In-

halte die High 5s-Basis-OP-Checkliste mit erweitertem Fokus (zusatzliche Integration von Elementen

der WHO ,,Surgical Safety Checklist”) dienen.

Die 16 High 5s-Projektkrankenhduser haben ein- bis zweiseitige OP-Checklisten
(zehn kleine bis mittelgrofRe Krankenhauser eine Seite, sechs mittelgroRe bis gro-
Re Krankenhduser zwei Seiten?) mit einer Anzahl von insgesamt 26 bis 71 Items
pro Checkliste (26 bis 34 Items bei kleinen Krankenhdusern, 26 bis 55 Items bei
mittelgroRen Hausern und 52 bis 71 Items bei groRen Hausern, Median: 26 ltems)
implementiert.

Die WHO ,,Safe Surgery Saves Lives” Initiative beschreibt in einem Leitfaden zur
Checklistenentwicklung, dass eine OP-Checkliste idealerweise in maximal drei
Abschnitte (mit flnf bis neun Items pro Abschnitt) unterteilt sein sollte und insge-
samt max. 27 ltems beinhalten sollte. Die Abbildungen 11 und 12 zeigen entspre-

1-2 Seiten,
26 Items
pro Checkliste

3 Abschnitte,
5-9 Items
pro Abschnitt

chende Beispiele aus dem High 5s-Projekt. Diese Anzahl wird auch in der Luftfahrtindustrie empfohlen

[47]. Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass das vollstandige Ausfillen eines Abschnitts nicht langer

als eine Minute dauern sollte [47]. Es gibt bislang flir den OP-Bereich keinen allgemeingiiltigen, opti-

malen Checklistenumfang. Einerseits wird in der Literatur beschrieben, dass eine gute Checkliste pro

Abschnitt maximal sieben Items umfassen sollte [49], andererseits wird aber auch Uber eine erfolgrei-

che Implementierung von mehrseitigen Checklisten mit ca. 90 Items berichtet [50].

Auch wenn der Anreiz besteht, eine ausfihrlichere Checkliste zu erstellen, so
muss die realistische Integration der Checkliste in den Versorgungsprozess be-
ricksichtigt werden. Die OP-Checkliste sollte mit so wenigen Items wie moglich so
viele Prozessablaufe wie notig abbilden und strukturieren. Sie sollte die notwen-
digen Inhalte aller einbezogenen operativen Fachrichtungen abbilden, damit mog-
lichst eine universelle OP-Checkliste im Krankenhaus angewendet werden kann.

£ |OP-Planung
1 E war? Operateur, aufklarendar, voll informierter Arzt
-J: wann? Aufklarungsgesprach, Markierung zeitnah vor OP
X | O Ungeplanter Notfalleingriff 4

OP-Aufklarung/Einverstandniserklarung
Oberpriit auf: Patientenidentitat, Eingrffeart, Eingriffsort

X OP-Plan \ 8 Items pro Abschnitt
=t

Gberpritt auf: Patient=nidentitit, Eingritfsart, Eingriffeort, gaf. Implantate, Spezialin

[ Seitenmarkierung SOP-gemal durchgefthrt
X | O nicht notwenig/méglich
O Patient verweigert

Drahtmarkierung (Gynéakologie)
Réntgenbilder vorhanden bzw. einsehbar

O perateur

Abbildung 11: Beispiel empfohlene Anzahl von Items pro Abschnitt

So viele Items wie
notig, so wenige
Items wie moglich

? Bettenanzahl: acht kleine Krankenh&user bis 300 Betten, funf mittelgroRe Krankenhauser 301 bis 800 Betten,

drei grofRe Krankenh&user ab 801 Betten
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Chirurgische Anordnungen sind umgesetzt

OP-und Anisthesieeinwilligung lisgen im Original vor
dberpriift auf: Patientenidentitét, Eingriffsart, Eingriffsort
Anasthesiologische Anordnungen (s.o.) sind umgesetzt

Unterschriebenes Anésthesieprotokoll liegt im Original vor

A
Patientenakte (Befunde/Bildgebung) ist vollstindig mit aktuellen |
Patientenaufklebemn
. . . . L o 16 Items pro Abschnitt
iiberpriift auf: Patientenidentitdt, Eingriffsart, Eingriffsort (Auszug abgebildet)
Blutgruppe liegt im Original vor (wenn angeordnet) \ .
Blutkonserven sind angefordert (wenn angeordnet) \]

Patienteneigentum ist entfernt, gekennzeichnet und verschlossen
O Zahnprothesen OSchmuck OHérgerate OBrille OPiercing
OP-Hemd, Einmalhose, ATS ans Bett, ggf. angezogen

Rasur des OP-Areals erfolgt

Patientenidentifikationsband am Patient vorhanden
Medikamente zur Mitgabe in den OP bereitgestellt (z.B. Antibiotika)

Nahrungs- und Flissigkeitskarenz ist Giberprift

Abbildung 12: Beispiel hohe Anzahl von Items pro Abschnitt

5.2.2 Formulierung der Items - eindeutig, kurz und pragnant

Um Missverstandnissen vorzubeugen und den Interpretationsspielraum zu verringern, ist eine eindeu-
tige Formulierung der Items wichtig. Fir eine leichte Erfassung der Checklisten-ltems durch die An-
wender sind die Items kurz und pragnant zu formulieren. In den folgenden Abbildungen 13 bis 16 sind
Formulierungsbeispiele dargestellt.

(=] o N
H Pl 2.
Stationscheck vor OP 92| 2|5,
_— L2
WER: Pflegepersonal, Stationsassistentin 2F 'g ; 3
WANN: Vor Transport in OP 2| 3|2 Beme”‘:gﬂ:?;ﬁﬁ::::"g ven
OP-Aufkldrung, schriftliche OP-Einwilligung ol o ; 0
Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingriffsort
OP-Plan (]
Pat steht auf OP-Plan, alle Angaben korrekt
Markierung des Eingriffsortes a

O Markierung SOP-geman’ durchgefiihrt Eindeutige
O nicht notwendig/méglich Formulierung

[0 Patient verweigert
Pramedikationsvisite, schriftliche Anasthesie-Einwilligung Ol o
Uberprifung ven: Patientenidentitét, Eingriffsart, Eingriffsort

Befunde (EKG, Bildgebung, Biopsieberichte etc.) liegenvor | 7 | O | O
Uberprifung von: Patientenidentitdt, Eingriffsart, Eingriffsort

Vollstdndige Patientenakte liegt vor olol o

Patientenetiketten! Uberprifung von Identitat, Eingriffsart, Eingriffsort

Abbildung 13: Beispiel eindeutige Formulierung
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e i —
Ja ( Nein oder

E[NSCHLEUSUNG@M der Nark@ avollstindi end|
Alle Checkpunkte erfillt? O L .

O Patientenakte vorhanden? Ggf. Raum fir Missverstandnis:

. . fen N e . . " Durchfiithrung beim Einschleusen und

O Patientenidentitat, Eingriff und Eingriffsort geprift? auch vor der Narkoseeinleitung; Wo

O Markierung ordnungsgemaRk? (falls notwendig) wird diese Abfrage dokumentiert?;
EKG-Befund vorhanden (falls angefordert) O d Nein oder unvollstindig = Abweichung?
Bendtigte Implantate, Spezialinstrumente bereitgestelit? O O \

O Es liegen keine Abweichungen vor bzw. alle Abweichungen wurden geklar.
[0 OP abgesetzt aufgrund einer oder mehrerer Abweichungen.

TEAM-TIME-OUT  OP-Team bestatigt: il “*ei"h”?’/ Ggf. Raum fir Missverstind-
nung | nis/Interpretation:

Identifikation des Patienten =g | Was heift ,in Ordnung”?

Eingriff (s. Einwilligungserklarung) [ |

Eingriffsort (durch Kontrolle der Markierung) O a ':

Korrekte Lagerung [l O

Bilder und Befunde korrekt beschriftet und einsehbar. [l O O

Die richtigen Implantate, Spezialinstrumente liegen vor. | | O

Abbildung 14: Beispiel Missverstandnisse durch Formulierung maglich

OP-Plan
Uberprifung von: Patientenidentitat, Eingriffsart, Eingriffsort, ggf.
Angaben zu Implantate und Spezialinstrumente

Markierung des Eingriffsortes
O Markierung SOP-gemaR' durchgefiihrt X
Kurze und pragnante Darstellung:

O nicht notwen dig/moglich aussagekraftige Formulierungen anhand von

0 Patient verweigert Stichpunkten, weniger als 3 Zeilen pro Feld
und weniger als 10 Worte pro Zeile

OP-Aufklarung, schriftliche OP-Einwilligung
Uberpriifung von: Patientenidentitat, Eingriffsart, Eingriffsort

Pramedikationsvisite, schriftliche Anasthesie-Einwilligung
Uberpriifung von: Patientenidentitat, Eingriffsart, Eingriffsort

Abbildung 15: Beispiel fiir kurze Formulierung der Items

Der OP-Plan stimmt mit der Akte in Bezug auf Patientenidentitat, eindeutige Bezeich-
nung des Eingriffes und Eingriffsortes (berein, falls erforderlich eindeutige Bezeichnung
benttigter Spezialinstrumente / Implaniate‘

Markierung des Eingriffsortes

Markierung gemaR VA durchgefiihrt OJa O Nein, weil DR DRI T
Markierung war nicht notwendigimaglich [0 AR e P
Patient hat Markierung verweigert O rgne:hlrnjsa;z;&:\tzi:':éré

Die schriftiche OP-Einwilligungserklarung liegt vollstandig mit Unterschrift und Datum und mehr als 10 vsorte pro

in der Akte vor. |dentitdt des Patienten, Eingriffsart und Eingriffsort stimmen in Akte und Zeile

Einwilligung Giberein.

Die schriftliche Anédsthesieeinwilligung liegt vollstandig mit Unterschrift und Datum in

der Akte vor. |dentitat des Patienten, Eingriffsart und Eingriffsort stimmen in Akte und

Einwilligung (iberein.

Abbildung 16: Beispiel fiir ausfiihrliche Formulierung der Items

5.2.3 Gestaltung der Antwortkategorien

Es sollten hinter jedem Item mindestens zwei Antwortkategorien fiir das eindeuti-

ge Ausfillen der Checkliste aufgefiihrt werden (z.B. keine Abwei- Zwel
Antwortkategorien

chung/Abweichung, ja/nein, trifft zu/trifft nicht zu oder erfillt/nicht erfillt) (Ab-

bildung 17). Bei dem Abprifen der Items wird nicht nur dokumentiert, dass ein
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Iltem geprift wurde (Abhaken des Items = erledigt), sondern anhand der mindestens zweifachen Ant-
wortkategorie wird abgebildet, ob das zu prifende Item der Soll-Anforderung entspricht (z.B. Markie-
rung SOP gemal ohne Abweichung durchgefiihrt). Dies ermdglicht am Ende eines Abschnitts die Dar-
stellung einer begriindeten Prozessunterbrechung, d.h. besteht eine Diskrepanz, die nicht kurzfristig
geklart werden kann, wird die OP abgesetzt (siehe Abbildung 18).

Fiir eine bessere Ubersichtlichkeit kénnen diese farblich markiert werden (z.B. e R EBaT Sae
grin far positive und rot flir negative Antworten). Die Antwortkategorien sollten Antwortkategorie
idealerweise durch ein drittes Feld (z.B. nicht zutreffend oder nicht notwendig) mitifarbdarstellung
sowie ein Bemerkungsfeld ergdanzt werden.

zutreffend
1 1

Horpg
%;,,,'
%"b
Micht

4‘%;
Aby,

Kommentar zur

Abweichung/Kldarung Handzelcnen

nicht
erfordedich

Farbliche Hervorhebung der
Antwortkategorien zur
Ubersichtlichkeit

MD

Abbildung 17: Beispiel eindeutige Antwortkategorie

D Team-Time-Out SO F’-gemi’aﬁ)2 und vollstandig durchgefiihrt

D Keine Abweichungen liegen vor bzw. alle Abweichungen wurden geklart

D OP abgesetzt aufgrund einer oder mehrerer Abweichungen (= 5oP-bedingte Absage)

Abbildung 18: Beispiel fiir die Abbildung einer Prozessunterbrechung aufgrund von Diskrepanzen

Jedes Item der Checkliste sollte mit einer bestimmten, eindeutigen Handlung bzw. Abfrage verkniipft
sein. Verschobene Antwortkategorien (Abbildung 19) oder unstimmige Zuordnungen (Abbildung 20)
kénnen zu Dokumentationsliicken oder unzureichendem Abprifen fihren.

OP-Einleitung/Eingriffsraum
wer? Anasthesist, Andsthesiepflege
wann? unmittelbar wvor Anasthesieeinleitung

Prifung der Akten und Identitat

Hicht
zutreffand

Eingriffsort, Eingriffsart, Markierung
Markosesystem vollstandig und betriebsbereit

Verschobene Antwortkategorie
' und Wechsel der Bezeichnungen

Check: Ja_ | Nein (keine Abweichung/Abweichung
=sind Allergien bekannt und Ja/Nein)
=sind Intubationsschwierigkeiten zu erwarten
= Aspirationsgefahr
= Risiko Blutverlust =500ml (Kinder ¥ml/kg)

Abbildung 19: Beispiel verschobene Antwortkategorie
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. . Micht Kom-
Narkoseeinleitung Ja nutret- | men-
fend tar

Priifung der Identitét, der Eingriffsart und des Eingriffsorts

Aktuelle Laborwerte vorhanden

O
O .
Aspirationsrisiko (nicht niichtern/Reflux) O o Ja'izzlzg:;ﬁk::r'u,,
Blutgruppe/EKs vorhanden O O
Antibiose verabreicht O O >\j S
Schwieriger Atemweg zu erwarten O < Ja, schwieriger Atemweg
= griin

Abbildung 20: Beispiel Inhalt und farbliche Kennzeichnung inkongruent

5.2.4 Ubersichtliche Gestaltung und Lesbarkeit

Eine Ubersichtliche Gestaltung und Lesbarkeit sind Kriterien fiir eine anwenderfreundliche OP-
Checkliste. Die Reduktion von Komplexitdt der Abfragen (keine verschachtelten Abfragen) tragt zur
Verstandlichkeit und einfachen Nutzung der OP-Checkliste bei.

Deshalb sollte die Anordnung der Kastchen auf der OP-Checkliste moglichst ein- Einheitliche
heitlich gestaltet sein, z.B. durchgangig auf der rechten oder linken Seite der Anordnung
Checkliste. Es sollte maximal ein Ankreuzfeld pro Zeile aufgefiihrt werden, damit LB
keine verschachtelte Abfrage (Abbildung 23) entsteht und die Zuordnung der

Kastchen zu einem Item klar ersichtlich ist. Flr eine gute Lesbarkeit kdnnte die

SchriftgréRe von 11 pt fiir die Items verwendet werden. Auch ein ausreichender SchriftgroBe und
Zeilenabstand zwischen den Items ist zu beachten. Die Lesbarkeit (SchriftgroRe, zeilenabstand
Zeilenabstand) sollte immer anhand einer Druckversion geprift werden. Die Ab-

bildungen 21 und 22 zeigen Beispiele der tibersichtlichen, lesbaren Gestaltung.

=}
8
F -
£
€2
ssgm a
OP-Team bestatigt: Klare Erkennbarkeit der
| . . L L/ Ankreuzfelder,
Patientenidentitat O O einheitliche Anordnung, klare
Eingriff (siehe Einwilligungserklérung) O Kl Item-Zuordnung und nur 1
Ankreuzfeld pro Zeile; lesbare
Eingriffsort durch Kontrolle der Markierung (m] O SchriftgroRe und
w ausreichender Zeilenabstand
H Korrekte Lagerung O O
=
a'-‘: Befunde und Réntgenbilder korrekt beschriftet und einsehbar (m] O|o
& Vorliegen der richtigen Implantate, Spezialinstrumente O |0 |o
Abbildung 21: Beispiel 1 iibersichtliche, lesbare Gestaltung
P keine " nicht
Vor Narkoseinleitung Abweichung Abweichung T
Anasthesie-Sicherheitskontrollen durchgefiihrt D D |:|
Standardmonitoring nach DGAI angeschlossen D D g/
Klare Erkennbarkeit der
Vor Hautschnitt (Team Time Qut - Teil 1) Ankreuzfelder
’
Alle Mitglieder des Teams werden kurz namentlich vorgestellt [] ] einheitliche Anordnung, klare
Patientenidentitst [ ] < Item-Zuordnung un.d nurl
— Ankreuzfeld pro Zeile; lesbare
Eingriffsart [] [] \ SchriftgroRe und
Eingriffsort L] L] \ ausreichender Zeilenabstand
Korrekte Lagerung [ ] [] \
Befunde und Rénigenbilder einsehbar und korrekt [ ] [] ] \
Vorliegen der richtigen Implantate und Spezialinstrumente [] ] ] ‘

Abbildung 22: Beispiel 2 iibersichtliche, gut lesbare Gestaltung
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[0 Patient bestatigt: seine Identitat (Personalien), Eingriffsort, Art des Eingriffs und Zustimmu
[1 Unterlagen komplett? (Akte, Labor, Réntgen, Aufklarung)
[0 Eingriffsort markiert / nicht anwendbar [ Eingriff vorbereitet Mehr als 1 Ankreuzfeld pro Zeile,
[J Anasthesie — Sicherheitscheck abgeschlossen, Narkoseverfahren mit Operateur abg verschachtelte Abfrage
[0 Pulsoxymeter ist am Patienten angebracht und funktioniert
Hat der Patient:
Allergie [Jnein [ ja, gegen st
Intubationsschwierigkeit / Aspirationsrisiko [Inein [] ja (Instrumente/ Personal vorhande
. L . . Komplexe Abfrage
Risiko von Blutverlust > 500ml (>7ml/kg bei Kindern)  [] nein [lja
Ist Blut gekreuzt? [ nein [ja Konserven im OP? I i
Abbildung 23: Beispiel verschachtelte und komplexe Abfrage N

5.2.5 Abbildung der Verantwortlichkeiten

Die klare Bezeichnung der Verantwortlichkeiten auf der OP-Checkliste (Abbildung 24) erleichtert den
Anwendern die Handhabung. AuRerdem wurde von den High 5s-Projektkrankenhdusern berichtet,
dass durch die Angabe einer Unterschrift bzw. eines Handzeichens pro Item und/oder pro Abschnitt
eine verstarkte Aufmerksamkeit bei der Checklistenanwendung erreicht werden kann.
Wichtig ist, dass den verantwortlichen Personen klar ist, wofiir sie auf der OP-

heckli ichnen. Demnach It sein, dass die Unterschrif AT i)
Checkliste gegenzeichnen. Demnach muss geregelt sein, dass die Unterschrift e T
ausschlieBlich die Durchfiihrung der Abfragen der OP-Checkliste bestatigt, aber Item bzw. Abschnitt
keine Verantwortung fir die korrekte Durchflihrung der einzelnen Prozessschritte
Ubernommen wird.

/N,
Pramedikationsvisite, schriftliche Anasthesie-Einwilligung O Olo
Uberpriifung von: Patientenidentitat, Eingriffsart, Eingriffsort
Befunde (EKG, Bildgebung, Biopsieberichte etc.) liegen vor O Ol o
Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingriffsort
Vollstdndige Patientenakte liegt vor O Ol o
Uberpriifung von: Patientenidentitit, Eingriffsart, Eingriffsort
Bei Eintritt in den OP-Bereich
+ Prifung Patientenidentitat O O Angabe von Unterschrift/

» Prifung Eingriffsart
+ Prafung Eingriffsort

Benotigte Implantate, Spezialinstrumente sind bereitgestellt O oo \

Handzeichen pro Item und
am Abschnittsende

E D Keine Abweichungen liegen vor bzw. alle Abweichungen wurden lart \>
£
s DOP abgesetzt aufgrund einer oder mehrerer Abweichungen {SOP{EW o

Abbildung 24: Beispiel Darstellung der Verantwortlichkeit anhand von Handzeichen/Unterschrift

6 Empfehlungen zur Durchfiihrung der wesentlichen Prozessschritte

Die folgenden Empfehlungen basieren auf der High 5s-SOP ,Vermeidung von Eingriffsverwechslungen”
und beziehen sich auf die drei wesentlichen SOP-Prozessschritte:

1. Praoperativer Verifikationsprozess

2. Markierung des Eingriffsorts

3. Team-Time-Out
Auf Empfehlungen anderer Initiativen oder Konzepte (z.B. der WHO Initiative , Safe Surgery Saves Li-
ves”) wird in diesem Kapitel nicht eingegangen.
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6.1 Prédoperativer Verifikationsprozess

Ziel des praoperativen Verifikationsprozesses ist die Verringerung des Risikos ei- . .
Ziel praoperativer

Verifikations-
prozess

ner Verwechslung von Patient und/oder operativem Eingriff, indem sichergestellt
wird, dass:
= alle relevanten Dokumente und diagnostischen Untersuchungsergebnisse
vor Operationsbeginn vorliegen;
= diese Unterlagen korrekt identifiziert und gekennzeichnet sind und sich auf den richtigen Pati-
enten beziehen (siehe Fallbeispiele in Abbildung 25);
= die Dokumente und diagnostischen Untersuchungsergebnisse Gberprift wurden und mit den
Angaben des Patienten sowie den Informationen des Operationsteams liber den zu operie-
renden Patienten, den Eingriff, den Eingriffsort und ggf. notwendige Implantate libereinstim-
men.
Vor Operationsbeginn sind fehlende Informationen zu beschaffen bzw. Diskrepanzen zu beseitigen.

Fallbeispiel 1 praoperativer Verifikationsprozess

In der OP-Checkliste wurde die Einverstandniserkla-
rung abgehakt. Die Patientin wurde in den OP-
Bereich eingeschleust und die Narkoseeinleitung
wurde durchgefihrt.

Die OP-Einwilligung war jedoch seitens des Chirurgen
nicht unterschrieben. Der Chirurg, der die Patientin
operieren sollte, hat die OP abgelehnt. Die Patientin

Fallbeispiel 2 praoperativer Verifikationsprozess

Bei der Patientenidentifikation fiel auf, dass auf dem chirur-
gischen Aufklarungsbogen lediglich der Patientenname dem
Patienten zugeordnet werden konnte. Geburtsdatum und
Adresse stimmten nicht mit den abgefragten Daten Uberein.
Nach Riicksprache mit dem Operateur und dem Patienten
wurde festgestellt, dass die Anamnese mit dem geplanten
Eingriff Gbereinstimmte, der Patient bestatigte seine Unter-

wurde ausgeleitet und die Operation wurde verscho-
ben.

Griinde: Unaufmerksamkeit, keine Ubergabe, berufs-
gruppeninterne und berufsgruppeniibergreifende
Kommunikationsprobleme, OP-Checklistenkontrolle
nicht ordnungsgemaR durchgefiihrt.
www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 37502

schrift und die vorgenommenen Erlduterungen. Er bestatigte
auch, dass er seine Daten nicht abgeglichen hatte. Der plan-
maRige Eingriff verzégerte sich so um 15 Minuten.

Die Aufnahme des Patienten erfolgte korrekt, das Patienten-
etikett wurde nicht genutzt, sondern die elektronische Pati-
entenakte, aus der ein nur namentlich gleichlautender Pati-
ent ausgewadhlt wurde. Vermeidbar durch Kontrolle nach

(Auszug aus Originaltext) Ausdruck des Dokuments.
www.CIRSmedical.de, Fall-Nr.: 116068

(Auszug aus Originaltext)

Abbildung 25: Fallbeispiele zum prdoperativen Verifikationsprozess

Der praoperative Verifikationsprozess ist ein fortlaufender Prozess der Beschaf-
Vorgehensweise

praoperativer
Verifikations-
prozess

fung und Uberpriifung von Informationen, der mit der Entscheidung iiber die
Durchfiihrung des Eingriffs anfangt, sich Giber samtliche Bereiche und Interventio-
nen erstreckt, die in die praoperative Vorbereitung des Patienten eingebunden
sind, und schlieRlich mit einem Team-Time-Out kurz vor Operationsbeginn endet.
Die Verifikation der richtigen Person, des richtigen Eingriffs und des richtigen Ein-
griffsortes erfolgt (Abbildung 26):
= zum Zeitpunkt, zu dem die Operation bzw. der Eingriff angesetzt wird;
= zum Zeitpunkt der Untersuchung und Beurteilung des Patienten vor seiner Einweisung (Vorun-
tersuchung);
= zum Zeitpunkt seiner Einweisung oder Aufnahme in das Krankenhaus (Aufnahme);
= jedes Mal, wenn die Verantwortung fiir die Versorgung des Patienten auf eine andere Betreu-
ungsperson ibertragen wird — als formaler Bestandteil der Ubergabe;

bevor Patienten den praoperativen Bereich verlassen bzw. vor Eintritt in den Operationssaal
(Eintritt in den OP-Bereich).

Nach Moéglichkeit sollen die Patienten bei dem prdoperativen Verifikationsprozess aktiv beteiligt wer-
den, solange diese wach und bei Bewusstsein sind.
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Praoperativer Verifikationsprozess
Die praoperative Verifizierung von Patientenidentitat, Eingriffsart und Eingriffsort wird innerhalb
o dieser Schritte durchgefiihrt
=z @ @ @
o=
o=
o=
o=
OP-Planung Vorunter- Aufnahme Ubernahme Eintritt in den
suchung OP-Bereich

Abbildung 26: Praoperativer Verifikationsprozess

Eine praoperative Verifikation anhand der High 5s-Basis-OP-Checkliste dient dazu, das Vorhandensein
und die Uberpriifung folgender Faktoren vor Narkoseeinleitung und in jedem Fall vor Operationsbe-
ginn zu gewahrleisten:
= Relevante Dokumentation (z.B. Ergebnisse der Anamnese, der kérperlichen Untersuchungen,
Einwilligungserklarungen, pflegerische und anasthesiologische Beurteilungen)
= Ergebnisse der diagnostischen Untersuchungen, einschlielRlich Biopsieberichten
= Relevante Aufnahmen bzw. Bilder, korrekt beschriftet und aufgehdangt oder angezeigt
= Spezifische Grofle und spezifischer Typ eventuell benétigter Implantate sowie Angaben zu be-
notigten Spezialinstrumenten (siehe auch Angaben zu Implantaten und Spezialinstrumenten in
Kapitel 5.1)

6.2 Markierung des Eingriffsortes

Ziel dieses SOP-Prozessschrittes ist die zweifelsfreie Identifizierung des richtigen Ziel &
Eingriffsortes zur korrekten Bestimmung der Inzisions- oder Insertionsstelle. Vorgehensweise
. . . . . .. . . Marki d
Bei allen Eingriffen, bei denen die Koérperseite oder mehrere Strukturen, Korper- a;i:;::fio::

flachen oder -ebenen eine Rolle spielen, muss der vorgesehene Eingriffsort so

markiert werden, dass die Markierung nach Hautdesinfektion und steriler Abdeckung des Patienten
noch sichtbar ist (gilt nicht fir routinemaRige Venenpunktionen oder das Legen eines peripheren Ve-
nenkatheters). Nach Moglichkeit sollten die Patienten bei der Markierung des Eingriffsortes beteiligt
werden (Abbildung 27).

Markierung des Eingriffsortes

e Die Markierung muss:

()
0
-
) = <>
| W
= 0
Mit Beteiligung des Sichtbar sein, nach Ausreichend wischfest sein, um
Patienten durchgefiihrt dem der Patient nach der Hautdesinfektion
werden, wenn dieser vorbereitet und sichtbar zu bleiben

wach und bei gelagert wurde
Bewusstsein ist

Abbildung 27: Markierung des Eingriffsortes
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Folgende Aspekte sind bei der Durchfiihrung der Markierung des Eingriffsortes zu berticksichtigen:

= Nach Moglichkeit sollte bei allen Eingriffen markiert werden, damit gar nicht erst die Entschei-
dung gefallt werden muss, ob markiert wird oder nicht. Ausnahmen bergen ein zusatzliches
Fehlerpotential. In jedem Fall sollten fiir die Inzision oder perkutane Instrumentierung alle
Stellen gekennzeichnet werden, bei denen Korperseite, Korperflache (Beugeseite, Streckseite)
oder Korperebene (Wirbelsaule) eine Rolle spielen, oder der jeweilige Finger oder Zeh bzw. die
Lasion, die behandelt werden soll.

= Die Markierung des Eingriffsortes sollte vorzugsweise von der Person vorgenommen werden,
die den Eingriff durchfihrt (Operateur). Ist dies nicht moglich, kann die Markierung des Ein-
griffsortes von einer zustandigen Person, die beim Eingriff direkt oder bei dessen Vorbereitung
(z.B. aufklarender Arzt) beteiligt ist, durchgefiihrt werden.

=  Fir die Delegierung der Markierung des Eingriffsortes legt das Krankenhaus die Mindestquali-
fikation der verantwortlichen Person (Arzt, Pflegende) und seine Rolle (direkt beteiligt am Ein-
griff bzw. Vorbereitung des Eingriffs) fest.

= Bei jedem Mal, wo der Patient markiert wird, ist dieser anhand der Identifikationsmerkmale
und anhand der Patientenakte zu identifizieren.

=  Der Eingriffsort wird vor Eintritt des Patienten in den Operationssaal markiert.

= Die Markierung erfolgt wenn moglich unter Beteiligung des Patienten (Befragung des Patien-
ten nach dem Eingriffsort; der Patient kann ggf. gebeten werden, auf die Eingriffsstelle zu zei-
gen) und solange dieser wach und bei Bewusstsein ist.

= Die Markierung wird an oder in der Ndhe der geplanten Inzisionsstelle gesetzt. Es sollen auf
keinen Fall Stellen markiert werden, die nicht zum Eingriffsort gehoren; es sei denn, dies ist
aus anderen medizinischen Griinden zwingend erforderlich.

= Die Markierung muss eindeutig sein. Empfohlen wird die Verwendung der Initialen des Opera-
teurs mit oder ohne eine Linie, welche die beabsichtigte Inzision darstellen soll.

= Die Markierung erfolgt mit Hilfe eines wischfesten Hautmarkers, damit sie auch nach Ab-
schluss der Hautdesinfektion noch sichtbar bleibt. Die Verwendung von Aufklebern reicht zur
Markierung der Operationsstelle nicht aus.

= Die Markierung wird so angebracht, dass sie nach Hautdesinfektion und steriler Abdeckung
des Patienten noch sichtbar ist.

= |m gesamten Krankenhaus werden dieselbe Markierungsmethode und

dieselbe Art von Markierung angewendet — hierfiir eignet sich ein Markie- &, .. iiiiiiiiiiiiiiiit
rungsguide (ein englischsprachiges Beispiel ist in der Toolbox abrufbar).

= Bei Eingriffen an der Wirbelsdule werden zusatzlich zur praoperativen Hautmarkierung der
groben Spinalregion spezielle intraoperative radiographische Techniken zur Markierung der
exakten Wirbelhohe eingesetzt.

= Bei Verfahren mit Minimalzugang zur Behandlung eines lateralisierten inneren Organs (gleich-
giltig ob perkutan oder durch eine natiirliche Kérperoffnung) muss die vorgesehene Seite an
oder nahe der Insertionsstelle markiert werden.

= Die endgiltige Verifizierung der Markierung des Eingriffsortes erfolgt wahrend des Team-
Time-Out.

= Fir Patienten, die eine solche Markierung des Eingriffsortes verweigern, sollte eine festgelegte
Vorgehensweise zur Verfligung stehen.

= Von der Markierungspflicht ausgenommene Falle sind:

Frihgeborene, bei denen die Markierung ggf. eine dauerhafte Tatowierung verursacht.
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Falle, bei denen die Markierung des Eingriffsortes technisch oder anatomisch nicht mog-
lich oder unpraktisch ist (z.B. Schleimh&ute, Perineum), wendet man alternative Verfah-
ren zur visuellen Identifizierung der richtigen Seite an; z.B. kann auf der Seite, auf der
der Eingriff erfolgen soll, voriibergehend ein Armband angebracht werden, auf dem der
Name des Patienten, ein zweites ldentifizierungsmerkmal, der vorgesehene Eingriff und
der Eingriffsort vermerkt sind.

Lebensbedrohliche Notfille, bei denen die flr die Markierung bendétigte Zeit nach arztli-
chem Ermessen ein inakzeptables Risiko darstellt.

6.3 Team-Time-Out

Ziel des Team-Time-Out ist die Durchflihrung der abschlieRenden Verifikation des

Ziel
richtigen Patienten, des richtigen Eingriffs, des richtigen Eingriffsortes und sofern ©

Team-Time-Out
zutreffend der richtigen Lagerung des Patienten, der richtigen Implantate und der

erforderlichen Spezialapparaturen und -instrumente (Abbildung 28).

Team-Time-Out
Das Team-Time-Out beinhaltet:

@ W

d

Richtige Patien- Richtiger Ubereinstim- Richtige Patien-  Verfiigbarkeit von
tenidentitat Eingriffsort  mung iiber die tenlagerung benétigten
MaBnahme Implantaten und

Spezialinstrumenten

Abbildung 28: Team-Time-Out

Das Team-Time-Out ermdglicht die aktive Kommunikation zwischen allen Mit- Vorgehensweise
gliedern des Operationsteams, die von einem dazu bestimmten Teammitglied Team-Time-Out
immer wieder initiiert und in einem fehlersicheren (,,Fail-Safe“-)Modus durchge-
flhrt wird; d.h. der Eingriff beginnt erst nach Klarung etwaiger Fragen oder Bedenken. Folgende As-
pekte sind bei der Durchfiihrung des Team-Time-Out zu berlicksichtigen:
= Die abschlieRende Verifizierung erfolgt kurz vor Operationsbeginn in dem Raum, in dem die
Operation durchgefiihrt wird; dabei ist der Patient bereits korrekt flir den bevorstehenden
Eingriff gelagert.
=  Am Team-Time-Out muss das gesamte OP-Team aktiv teilnehmen.
= Das Team-Time-Out wird von einem qualifizierten Koordinator initiiert. Die Koordinatoren-
funktion sollte in allen Fallen vom gleichen Mitglied des OP-Teams (ibernommen werden; z.B.
vom Operateur oder Springer oder einer anderen Person.
=  Wahrend des Team-Time-Out ruhen alle anderen Aktivitdten, und zwar in dem Umfang, der
moglich ist, ohne die Sicherheit des Patienten zu gefahrden, damit alle Mitglieder des OP-
Teams sich auf die aktive Verifizierung des richtigen Patienten, des richtigen Eingriffs, des rich-
tigen Eingriffsortes sowie auf andere kritische Elemente konzentrieren kdnnen.
=  Beim Team-Time-Out miissen mindestens folgende Punkte berprift werden:
Die richtige Identitat des Patienten

Die richtige Seite und der richtige Eingriffsort
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Einigkeit hinsichtlich des vorgesehenen Eingriffs
Die richtige Lagerung des Patienten
Vorhandensein der richtigen Implantate und Spezialinstrumente

= Die Klarung von Unstimmigkeiten in den Antworten wahrend des Team-Time-Out wie auch
etwaiger Diskrepanzen zwischen den Antworten und bei der Einverstandniserklarung (Infor-
med Consent) sowie anderer verfligbarer Dokumente folgt einem festgelegten Prozess.

= Das Team-Time-Out wird in einem fehlersicheren (,Fail-safe”-)Modus durchgefiihrt, d.h. die
Operation beginnt erst dann, wenn alle Unstimmigkeiten, Fragen oder Bedenken geklart sind.

6.4 Mogliche Barrieren und fordernde Faktoren bei der Umsetzung der SOP-
Prozessschritte

Im Rahmen der Umsetzung der einzelnen High 5s-SOP-Prozessschritte waren verschiedene Barrieren
und férdernden Faktoren zu verzeichnen.

Bei der Einflihrung des prdoperativen Verifikationsprozesses und der Markierung Prozess.
des Eingriffsortes kam es zu Schwierigkeiten bei der Anpassung des tatsachlichen anpassung
Ablaufs an den geforderten, neuen SOP-Prozess. Beispielsweise war den Anwen-

dern nicht ganz klar, wer an welchem Prozesspunkt fiir die Verifikation zustandig

ist und wann, durch wen eine Markierung des Eingriffsortes vorgenommen wird.

Praoperativer Verifikationsprozess: Einige Projektkrankenhduser hatten bereits vor der Implementie-
rung der SOP und OP-Checkliste ein Verfahren zur sicheren Patientenidentifikation etabliert; z.B. ge-
maRk der Handlungsempfehlung des Aktionsbiindnis Patientensicherheit [51], Verwendung von Patien-
tenidentifikationsarmbandern. Manche Krankenhduser haben parallel bzw. Uberschneidend zu der
Implementierung der High 5s-SOP ein Verfahren zur sicheren Patientenidentifikation und Patien-
tenidentifikationsarmbander eingefiihrt. Die durchflihrenden Personen haben demnach — zusétzlich zu
der Umsetzung der neuen Verifikation von Patient, Eingriff und Eingriffsort an verschiedenen Prozess-
punkten (gem. High 5s-SOP) — auch die neue Vorgehensweise zur Patientenidentifikation erlernen und
anwenden mussen.

Markierung des Eingriffsortes: Bei der Umsetzung der Markierung des Eingriffsortes kam es zu Diskus-
sionen Uber die Art der Markierung (z.B. Verwendung eines einheitlichen Markierungszeichens). Den
Schwierigkeiten bei der Prozessanpassung wurde mit der Festlegung von Zustandigkeiten und Verant-
wortlichkeiten sowie der Durchfiihrung von Nachschulungen begegnet. Fiir die Umsetzung des praope-
rativen Verifikationsprozesses erfolgte eine Neuanpassung der OP-Checkliste. Zudem wurden schriftli-
che Anweisungen fir die Durchfiihrung der SOP-Prozessschritte erarbeitet und kommuniziert.

Bei der Implementierung der drei SOP-Prozessschritte kam es zu Widerstanden
von durchfiihrenden Personen. Insbesondere beim Team-Time-Out zeigte sich der S
Widerstand durch unzureichende Ernsthaftigkeit in der Umsetzung sowie einer

gefiihlten zusatzlichen Dokumentationsarbeit und Zeitverschwendung aus Sicht

der durchfiihrenden Personen. Der Widerstand war vorwiegend von Einzelpersonen zu verzeichnen. In
einigen Projektkrankenhdusern zeigte sich dieser jedoch auch innerhalb einer ganzen Berufsgruppe
oder Fachabteilung. Weitere Ausfiihrungen zu Widerstand gegeniiber Verdanderungen siehe auch Kapi-

tel 4 ,,Empfehlungen zur Implementierung und nachhaltigen Umsetzung”.
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7  Erfahrungen zur Evaluation

Fir die Evaluation der Implementierung sowie Umsetzung von SOP und OP-Checkliste wird die Vorge-
hensweise anhand der folgenden Schritte empfohlen (Abbildung 29).

Planung der Daten- Daten- Erstellun'g des Feedback an
. Evaluations- s .
Evaluation erhebung auswertung berichtes die Mitarbeiter

Abbildung 29: Vorgehensweise fiir die Evaluation

Als erster Schritt ist das Evaluationsdesign zu wahlen und die Durchfiihrung der Vorgehen
Evaluation vorzubereiten. Neben der Festlegung von Ziel und Fragestellung der Evaluation
Evaluation gehoren dazu im weiteren Sinne die Festlegung der Grundgesamtheit,

der Stichprobe, der Methode sowie des Datenerhebungs- und Auswertungsverfahrens. Bei der Aus-
wahl des Evaluationsdesigns sind die Vorerfahrung und der Implementierungsstand (z.B. bei geplanter
abteilungsspezifischer, vergleichender Auswertung) zu bericksichtigen. Je nach Evaluationsdesign sind
die Erhebungsinstrumente (z.B. Fragebogen, Interviewleitfaden) zu erarbeiten und die Art der Daten-
erhebung und -auswertung zu definieren. Die Evaluationsergebnisse sollten inklusive der abgeleiteten
Handlungsempfehlungen in einem kurzen Bericht zusammengefasst werden. Grundsatzlich ist es wich-
tig, die Evaluationsergebnisse und den positiven Nutzen von SOP und OP-Checkliste regelmaRig an die
involvierten Mitarbeiter zu kommunizieren. Die wichtigsten Stichworte fiir die Evaluation sind zusam-
mengefasst in der nachfolgenden Abbildung 30 dargestellt.

Stichworte

Indikatoren Evaluation
Beinnahe- SchadenZIelwert

Eval u at I 0 n Beobachtungen

CIRS-Meldungen
Missings Vollstandigkeit
Uberpriifung
Vergleich Diskrepanzen

Abbildung 30: Wichtige Stichworte zur Evaluation

Im Rahmen des High 5s-Projektes wurden folgende Evaluationskomponenten durchgefiihrt (Auswahl):
=  Erhebung und Auswertung von definierten Indikatoren zur Prozessqualitat
= Befragung zu Aspekten der Sicherheitskultur bzgl. der SOP-Implementierung im Krankenhaus
= Fallbezogene Evaluation: Zwischenfallanalyse

Fir die Darlegung des Implementierungsverlaufs und der Umsetzung der OP-

Checkliste wurden international vorgegebene Indikatoren verwendet. Die OP- Indikatoren
Checkliste diente dabei nicht allein der Implementierung der SOP, sondern gleich-

zeitig als Evaluationsinstrument.

Anonymisierte Kopien der OP-Checklisten aus den Krankenhausern wurden an das IfPS Ubermittelt,
welches die OP-Checklisten fur die Datenauswertung der Prozess- und Ergebnissindikatoren einscann-
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te. Mehr als 150.000 OP-Checklisten sind in die Auswertung eingeflossen. Fiir die Evaluation der OP-
Checklisten im Krankenhaus kann das Einscannen von OP-Checklisten eine Erhebungsmethode darstel-
len. Es wird eine stichprobenartige Auswertung anstelle einer Vollerhebung aufgrund des hohen Zeit-
und Personalaufwandes des Scannens empfohlen. Einige Projektkrankenhduser haben versucht die
OP-Checkliste bzw. das Team-Time-Out als einzelnen Prozessschritt elektronisch abzubilden. Die elekt-
ronische Abbildung der OP-Checkliste wiirde einen einfachen Datenzugriff flir Auswertungen ermaogli-
chen. Alternativ konnten die OP-Checklisten auch im Rahmen einer retrospektiven, stichprobenartigen
Aktenanalyse hinsichtlich der Dokumentationsqualitdt ausgewertet werden. Die folgenden Indikatoren
des High 5s-Projektes konnen fiir die Untersuchung des Umsetzungsgrades der SOP und die Adharenz
bzgl. der einzelnen Prozessschritte verwendet werden:

CS-0: Umsetzungsgrad; Eingriffe, in denen eine OP-Checkliste angelegt wurde
CS-1: Eingriffe mit vollstandig dokumentiertem praoperativen Verifikationsprozess
CS-2: Eingriffe mit vollstandigen Angaben zur Eingriffsmarkierung

CS-3: Eingriffe mit vollstandigen Angaben zum Team-Time-Out

Im Rahmen einer Analyse der Patientenakte kann anhand einer (stichprobenartigen) Uberpriifung das
Vorhandensein ausgefillter OP-Checklisten erhoben werden und Kennzahlen fiir die Berechnung der
nachstehenden Indikatoren ermittelt werden (Abbildungen 31 bis 34). Zunéachst sollte ein annahernd
vollstandiger Umsetzungsgrad (Abbildung 31) angestrebt werden (Zielwert definieren, z.B. CS-0 > 95%).
Wenn dieser erreicht ist, kann die Vollstandigkeit der einzelnen Prozessschritte mittels der anderen
Indikatoren (CS-1, CS-2, CS-3) ermittelt werden. Fiir die Berechnung des Umsetzungsgrades CS-0 wird
der Quotient aus der Anzahl der vorhandenen OP-Checklisten in Bezug auf die Anzahl der untersuch-
ten Akten gebildet.

Prozent (%) der Eingriffe, in denen eine OP-Checkliste angelegt wurde =
Anzahl der angelegten OP-Checklisten
Anzahl der im Anwendungsbereich der SOP geeigneten Falle
»,Geeignete Falle” meint eine definierte Grundgesamtheit. Sie schliet Fille ein, die wegen eines potenziell fal-
schen Eingriffs (z.B. wegen ungeklarter Diskrepanzen) abgesagt wurden, ansonsten aber geeignet gewesen wa-
ren.

X 100

Abbildung 31: CS-0 Umsetzungsgrad

Der Prozessparameter CS-1 (Abbildung 32) fokussiert auf den prdoperativen Verifikationsprozess. Eine
Verbesserung zeigt sich in einem Anstieg des ermittelten Wertes. Ziel bei dieser MessgroRe ist es,
moglichst nahe an 100% heranzukommen.

Prozent (%) der vollstindigen praoperativen Verifikationschecklisten =
Anzahl der geeigneten Falle mit vollstandiger praoperativer Verifikation
Anzahl der im Anwendungsbereich der SOP geeigneten Falle
,Geeignete Falle” meint eine definierte Grundgesamtheit. Sie schlieRt Fille ein, die wegen eines potenziell fal-
schen Eingriffs (z.B. wegen ungeklarter Diskrepanzen) abgesagt wurden, ansonsten aber geeignet gewesen wa-
ren.

X 100

Abbildung 32: CS-1 Vollstiandige praoperative Verifikation

Der folgende Indikator CS-2 (Abbildung 33) fokussiert auf die Markierung des Eingriffsortes. Er misst
den Grad der einheitlichen und erfolgreichen Durchfiihrung des Prozesses. Eine Verbesserung zeigt
sich in einem Anstieg des ermittelten Wertes. Ziel bei dieser MessgrofRe ist es, moglichst nahe an 100%
heranzukommen.
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Prozent (%) der Fédlle mit korrekt markiertem Eingriffsort =
Anzahl der geeigneten Fille mit SOP-gemaR markiertem/markierten Eingriffsort(en)
Anzahl der im Hinblick auf diese MessgroRRe geeigneten Falle
»,Geeignete Falle” bezeichnet bei diesem Parameter eine Subgruppe der definierten Grundgesamtheit. Sie
schlie8t nur solche Falle ein, in denen eine Markierung des Eingriffsortes obligatorisch ist.

X100

Abbildung 33: CS-2 Korrekt markierter Eingriffsort

Der Indikator CS-3 (Abbildung 34) fokussiert auf die Verifikation wahrend des abschlieRenden Team-
Time-Out. Dieser finale Schritt, bei dem die Ubereinstimmung bei allen Mitgliedern des OP-Teams
bezlglich der Schlisselaspekte des bevorstehenden Eingriffs festzustellen ist, stellt einen der wichtigs-
ten Schritte und die letzte Gelegenheit dar, einen potenziell falschen Eingriff abzubrechen. Eine Ver-
besserung zeigt sich in einem Anstieg des ermittelten Wertes. Ziel bei dieser MessgroRe ist es, mog-
lichst nahe an 100% heranzukommen.

Prozent (%) Vollstindigkeit des Team-Time-Outs =
Anzahl der geeigneten Fille, in denen alle erforderlichen Elemente
des Team-Time-Out erfillt wurden
Anzahl der im Anwendungsbereich der SOP geeigneten Falle

,Geeignete Falle” meint eine definierte Grundgesamtheit. Sie schlieRt Fille ein, die wegen eines potenziell falschen
Eingriffs (z.B. wegen ungeklarter Diskrepanzen) abgesagt wurden, ansonsten aber geeignet gewesen waren.

X 100

Abbildung 34: CS-3 Vollstandigkeit des Team-Time-Out

Fir die Erfassung von Aspekten der Sicherheitskultur bzgl. der SOP-

. o . . . . Mitarbeiter-
Implementierung wurde zu zwei Zeitpunkten der Implementierung eine Mitarbei- T beter

befragung
terbefragung in einigen High 5s-Projektkrankenhausern durchgefiihrt.

Ziel dieser Befragung war es, Faktoren zu erfassen, die innerhalb des Krankenhauses die Patientensi-
cherheit bzgl. der SOP-Implementierung aus Sicht der Mitarbeiter positiv oder negativ beeinflussen.
Eine strukturierte Mitarbeiterbefragung (z.B. vor und nach SOP-Implementierung) kann sinnvoll sein,
um die Akzeptanz der Mitarbeiter abzubilden und u.a. wichtige Erkenntnisse Uber die Zusammenar-
beit, Strukturen, Abldufe und Kommunikation im Hinblick auf weitere PatientensicherheitsmaRhahmen
zu erlangen.

Vor, wahrend und nach der Implementierung ist die systematische Analyse und

Aufarbeitung von Haftpflichtfdllen und gemeldeten Zwischenfallen (aus Fehler- ng::?::énz:
meldesystemen) des perioperativen Versorgungsprozesses zu empfehlen. Die

Zwischenfille sollten anhand eines strukturierten Analyseinstrumentes (z.B. nach

modifiziertem London Protocol [52]) untersucht und abgeleitete Risiken bearbeitet sowie Losungen
umgesetzt werden. Wichtig fiir die Analyse sind die Kenntnisse der durchfiihrenden Personen zu Me-
thodik und Vorgehensweise der Fallanalyse. Im Rahmen des High 5s-Projekts wurden die zustdndigen

Personen der Krankenhduser dazu geschult.

Einige Krankenhauser haben zusatzlich zu der Evaluation im Rahmen des High 5s-

Projekts regelmaRige Prozessaudits (z.B. im OP-Bereich) durchgefiihrt, bei denen Prozessaudits
z.B. ein bis zwei Mal pro Jahr wahrend einer Woche stichprobenartig Operationen

begleitet wurden und das Vorgehen beim Ausfiillen der Checklisten beobachtet

wurde. Zur Reduktion des Hawthorne-Effekts sollte das Ziel der Audits den Mitarbeitern zuvor nicht
kommuniziert werden, sondern z.B. ein Hinweis bezliglich der Beobachtung allgemeiner Hygienevor-
schriften gegeben werden.
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