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1.Einleitung

Ein unbeabsichtigt belassener Fremdkorper im OP-Gebiet ist ein
seltenes, fur den Patienten aber gravierendes und folgenreiches Risiko
operativer Eingriffe. Es gibt keine konkreten Zahlen fur Deutschland, das
APS (Aktionsblindnis fur Patientensicherheit e.V.) geht von etwa 600-
700 Todesfdllen pro Jahr aus.’ Internationale Studien haben zu
Risikofaktoren und Inzidenz geforscht. Die Ergebnisse weisen allerdings
eine grole Bandbreite auf. So geben Gawande et al. (2003) ein Risiko
bei abdominellen Eingriffen von 1:1000 bis 1:1500% an und ermitteln in
ihrer Studie eine Inzidenz von 1:8801 bis 1:18760.> Cima et al. (2008)
ermitteln das Risiko eines unbeabsichtigt belassenen Fremdkdrpers auf
1:5500 Operationen.® Bei unbeabsichtigt belassenen Fremdkdrpern
handelt es sich um Tupfer, Bauchtlcher, chirurgische Instrumente oder
Teile davon, Nadeln, Drainageteile, etc. Diese verursachen
schwerwiegende Komplikationen bis hin zur Todesfolge und mussen in
der Regel wahrend einer erneuten Operation geborgen werden.

Nach § 135a Sozialgesetzbuch V sind ,die Leistungserbringer [...] zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Die Leistungen missen dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich
gebotenen Qualitat erbracht werden.“® Dies gilt fiir alle nach § 108 SGB
V zugelassenen Krankenhauser. Die verbindlichen Richtlinien des GBA
(Gemeinsamer Bundesausschuss) fuhren genauer aus:
.Risikomanagement dient dem Umgang mit potentiellen Risiken, der
Vermeidung und Verhatung von Fehlern und unerwiinschten Ereignissen
und somit der Entwicklung einer Sicherheitskultur. [...] Eine individuelle
Risikostrategie umfasst das systematische Erkennen, Bewerten,

Bewaltigen und Uberwachen von Risiken sowie die Analyse von

! Eingenahtes OP-Besteck fiihrt zu 600 bis 700 Todesfallen jahrlich — SPIEGEL ONLINE 2015:1
% Gawande et al. (2003):230

® Gawande et al. (2003):232

* Cima et al. (2008):80

®SGB V § 135a Abs.1



kritischen und unerwinschten Ereignissen, aufgetretenen Schaden und
die Ableitung und Umsetzung von Praventionsmafnahmen.“

Sogar einrichtungsspezifische OP-Checklisten werden gefordert, und
sind auf die ,[...] Erkennung und Vermeidung unerwlnschter Ereignisse

und Risiken auszurichten [...]*

. Allerdings geben sie nicht vor, ob, und
wann welche eingesetzten Materialien vom wem wie zu zahlen ist. So
liegt die Verantwortung fur die Durchfuhrung der Zahlung und dem
Ergebnis aller bei der Operation eingesetzten Materialien letztlich beim
Operateur. Die Durchfuhrung ist an das OP-Personal deligierbar. Bei
einer Befragung des OP-Personals zur Zahlkontrolle gaben 75,96 % an,
dass die dafur bendtigte Zeit vorhanden sei. 61,27 % gaben an, auf
Basis mundlicher Absprachen zu zahlen. Schriftliche Anweisungen zum
Zahlen von Nadeln gab es bei 19,37 %. ® Zahlungen finden idR nach
einem festgelegten Algorithmus vor, wahrend und zum Abschluss von
Operationen statt. Es soll mdglichst nach dem 4-Augenprinzip, also von
instrumentierender und springender Fachkraft gemeinsam verbal in
Sichtkontakt auch wahrend der OP gezahlt werden. Es kommt haufig zu
Unterbrechungen. Der Prozess des Zahlens selbst ist fehleranfallig. ,[...]
the fact that even a relatively simple task, such as counting diskrete
items, has a low, but predictable error rate. The more timest the count is
performed, the incidence of a possible error increases exponentially.“9

Aus der Auswertung der amerikanischen Studie Cima et al, 2008) geht
hervor, dass, selbst wenn die Zahlungen als korrekt durchgeflhrt
dokumentiert wurden, das Ergebnis letztlich nicht korrekt war und es
dennoch zu einem unerwlnschten Ereignis, einem unbeabsichtigt
belassenen Fremdkorper, kam: Bei 21 der 34 betroffenen Patienten war
die Zahlkontrolle als korrekt durchgefilhrt dokumentiert.’ Welche
beitragenden  Faktoren sind fur ein Versagen bestehender
Sicherheitsbarrieren verantwortlich? Im OP-Barometer 2017, einer alle 2

Jahre stattfindenden Befragung von im Bereich OP arbeitendem

® QM-RL (2016):5
QM-RL (2016):4

8 Ebbeke, P. (2007):13f

o Cima et al, 2008):86

10 Cima et al, 2008):80



Personal wird gefragt, ob die Patientengefahrdung im OP seit 2015
zugenommen habe. 47,24 % geben an: eher ja."" Auf die Frage, haben
wir ausreichend Pflegepersonal, um die Arbeit zu bewaltigen, antworten
55,95 % mit eher nein, 15,66 antworten neutral und nur 28,39 % geben
an, dass eher ja zutreffend sei.'? Das deutet auf eine hohe und
zunehmende Arbeitsbelastung und -Verdichtung in diesem Bereich hin.
Die Verfasserin arbeitet seit 2009 im OP-Bereich, zuerst in einem
mittelgroRen Haus in gemeinnltziger Tragerschaft, seit 5 Jahren in
einem stadtischen groRen Haus der Maximalversorgung, mittlerweile als
Fach-Gesundheits- und Krankenpflegerin fir den Operationsdienst. Sie
hospitierte drei Wochen im Bereich OP-Koordination an den drei
Standorten der Charité Universitatsmedizin zu Berlin. Aus ihrer Sicht
kann sie diesen Eindruck aus eigener Erfahrung und nach vielen
Gesprachen im Rahmen des Praktikums bestatigten. Selbst
vorgeschriebene Verfahrensanweisungen drohen unter den Belastungen
durch Personalknappheit und Arbeitsverdichtung nicht eingehalten und
beachtet zu werden. So kann eine Checkliste durch mandatorischen
Einsatz schnell zur oberflachlichen, routinemaldigen ,Ankreuzibung®
werden, und damit ihren eigentlichen Sinn als Sicherheitsbarriere
fundamental ins Gegenteil verkehren.” Die einfilhrend benannten
Aspekte verdeutlichen die Brisanz und Aktualitdt des Themas. Das
Geschehen im OP ist gepragt von eng miteinander verzahnten
Prozessen unter Beteiligung vieler verschiedener Berufsgruppen. Die
Entwicklung der letzten Jahre war gepragt von zunehmender
Spezialisierung, Technisierung und Ausweitung operativer Methoden und
Maoglichkeiten. Wirtschaftliche Grinde fuhrten zu einer engen Taktung
der Programmpunkte unter moglichst optimaler Auslastung bestehender
Ressourcen. Als Folge kommt es in diesem Bereich der
Hochleistungsmedizin zu einer zunehmenden Arbeitsbelastung des
Personals, wie eingangs benannte Befragungsergebnisse aus dem OP-

Barometer belegen. Die gestellten Anforderungen sind schwer

11
Busse, Thomas (2017):43
12
Busse, Thomas (2017):57
1
3 vgl. Schwappach, D., Widmer, M. K. (2015):1



umsetzbar, die Methode der manuellen Zahlung der Materialien ist
fehleranfallig. Haufige Unterbrechungen und
Stérungen potenzieren dieses Risiko. Nicht zu besetzende Stellen und der
Personalmangel in der Pflege verscharfen die Problematik.

In einem systematischen Review retrospektiver Studien zur Analyse
unerwunschter Ereignisse speziell bei chirurgischen Patienten wird
ermittelt, dass 14,4 % der hospitalisierten Patienten unerwlnschte
Ereignisse erleiden, von denen 5,2 % als vermeidbar gelten." ,Drei
zentrale Merkmale charakterisieren also das vermeidbare unerwunschte
Ereignis: Es liegt 1. eine Schadigung vor, die 2. auf einen Fehler 3. im
Management einer Erkrankung zuruckzufuhren ist. Beobachtungsstudien
weisen eine erhebliche Variabilitat in der Compliance der tatsachlichen
Checklisten-Umsetzung nach. So sind bei 40% der 565 beobachteten
Team-Time-Outs Mitglieder des OP-Teams nicht anwesend und bei 70 %
der Operationen wurden die Tatigkeiten bei Fokussierung auf die Checks
nicht unterbrochen (vgl. Schwappach, D., Widmer, M. K. (2015):2).
Stawicki et al. (2013b) analysierten RSI Falle auch bezuglich Ursache
ihrer Entstehung. Sie stellten fest, dass safety omissions and variances
(SOVs), also Auslassungen oder Abweichungen von Standards das Risiko
auf einen unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper signifikant erhdhen.
®So wurde in 10 von 59 Fillen die Operation beendet, obwohl es eine
Differenz in der Zahlkontrolle gab. In der Folge kam es dann jeweils zu
einem unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper. Es kann also vermutet
werden, dass auch Teamfaktoren bei der Entstehung unerwlnschter

Ereignisse beteiligt sind.

2. Zielsetzung

Ziel dieser Bachelor-Thesis ist es den aktuellen Stand des Wissens durch
eine selektive Literaturrecherche zu ermitteln. Welche Inzidenz besteht
und welche Risikofaktoren beeinflussen das Verbleiben eines
unbeabsichtigt belassenen Fremdkdrpers im OP-Gebiet? Welche

beitragenden Faktoren konnen ermittelt werden? Gibt es beeinflussende

'* Anderson et al. (2013):253
> vgl. Stawicki et al. (2013a):18



Teamfaktoren? Welche Empfehlungen fur praventive Mal3nahmen kénnen
abgeleitet werden? Ergebnisse und Inhalte werden in einer Matrix
aufbereitet. Relevante flankierende rechtliche Rahmenbedingungen
werden unter Berucksichtigung der kurzlich erschienenen neuen
Qualitatsmanagement-Richtlinie  (QM-RL)  (2016)  benannt. In
Auseinandersetzung mit der Theorie des geplanten Verhaltens,
systemtheoretischer Aspekte und den Erkenntnissen aus dem Projekt
Explaining Michigan werden Empfehlungen zur Einfuhrung und
Aufrechterhaltung von  MalBnahmen  zur  Minimierung  dieses

beherrschbaren Risikos abgeleitet.

3. Grundlagen

Zur Einfuhrung in die Problematik wird der Ablauf einer Operation
geschildert. Eine Ubersicht Uber die Abldufe im OP erganzt die
Ausflhrungen. Zudem werden Begriffe definiert und Grundlagen erlautert,

die fir das Verstandnis der Bachelor Thesis unerlasslich sind.

3.1. Operation

Die folgenden 2 Abschnitte konnen bei Kenntnis der Ablaufe einer
Operationsabteilung, in der Folge OP benannt, ausgelassen werden.

Eine Operation an einem Patienten erfolgt in der Regel in Narkose oder
unter Analgo-Sedierung, also lokaler Schmerzausschaltung in speziellen
keimarmen R&umen unter besonderen klimatischen Bedingungen wie
geregeltem Abluftstrom, einem Operationsraum, in der Folge OP genannt.
Sie erfolgt aufgrund einer Indikationsstellung durch einen Arzt entweder
geplant, also elektiv, oder als Notfall-Eingriff in zeitlich unmittelbarer oder
naher Folge. Vor der Operation wird der Patient aufgeklart, ist i.d.R.
ndchtern und wird auf die Operation vorbereitet. An der Schleuse zum OP
erhalt er ein neues sauberes OP-Hemd, eine Haarbedeckung und wird auf
den OP-Tisch gelagert. Mit einer OP-Decke abgedeckt wird er mit einem
Sicherheitsgurt gesichert liegend in die Einleitung (Bereich, in dem die
Intubation erfolgt) oder direkt in den OP-Saal gefahren und der Tisch mit
der im Saal befindlichen Tischsaule gekoppelt. Dabei wird er vom

Anasthesisten und der Anasthesie-Pflegekraft begleitet. Spatestens dort



erfolgt die Narkose oder Analgo-Sedierung. Fur die Operation werden
sterile chirurgische Instrumente, Abdeckungen, Geratschaften und Einmal-
Materialien bendtigt. Diese werden vom Team der OP-Pflege, speziell in
diese Tatigkeiten eingewiesene oder ausgebildete Pflegekrafte
bereitgestellt. Das Team besteht aus mindestens 2 Personen: dem
Springer, der die Materialen besorgt, bereitstellt und anreicht und dem
steril eingewaschenen und eingekleideten Instrumenteur, der die
Instrumente und Materialien fUr das Operationsteam vorbereitet, angibt
und zurdcknimmt. Die Instrumente bereitet er auf ebenfalls steril
bezogenen Tischen vor. Das Operationsteam besteht aus mindestens
einem  Operateur, der sich ebenfalls mittels chirurgischer
Handedesinfektion eingewaschen hat und mit steriler Schutzkleidung
angezogen wird. Der narkotisierte Patient wird zuvor vom Operateur, dem
Anasthesisten und der Pflege gelagert, also in die fur die Operation
gunstigste Position gebracht, ohne ihn zu schadigen. Das OP-Feld, also
das Gebiet, in dem der Patient operiert wird, wird aufgedeckt
(bekleidungsfrei), mit flissigkeitsaufnehmenden Einmal-Unterlagen
umlegt, der Patient ansonsten zugedeckt und gewarmt und eine Neutrale
zum Ableiten von Kriechstromen angelegt. Der Operateur wascht das OP-
Gebiet mit Hautdesinfektionsmitteln ab, es wird mit sterilen
flissigkeitsdichten Abdecktichern umklebt. So wird eine sterile Zone
errichtet, in der nun operiert werden kann. Nach dem gemeinsamen
Team-Time-Out, also dem Abgleich aller relevanten Informationen wie
richtiger Patient, richtige Prozedur, richtige zu operierende Seite und
Uberprifung der bereitgestellten Gerate wird mit der Operation begonnen
und der Hautschnitt gesetzt. Dabei wird entweder chirurgisch offen oder
minimalinvasiv mittels kleiner Schnitte, Anlage eines Pneumo-
Peritoneums oder Auffullen des zu operierenden Raumes mit steriler
Lésung Zugange geschaffen und durch schmale Arbeits-Trokare oder
Zugange operiert. Nach allen operativen Schritten werden die Schichten
wieder adaptiert, die Materialien und Instrumente gezahlt und auf
Vollstandigkeit Uberpruft. Die Haut wird verschlossen, gesaubert und ein
steriler Wundverband angelegt. Die Operation ist abgeschlossen, die

Abdeckung wird entfernt, der Patient entlagert, bedeckt und gesichert.



Nach Narkoseausleitung verbringt er einen kurzen Zeitraum in besonderer
Uberwachung,im AWR, dem Aufwachraum, bevor er auf eine Station
verlegt werden kann. Die benutzen Instrumente, Gerate und Materialien
werden von der OP-Pflege der Wideraufbereitung oder der Entsorgung
zugefihrt, der OP-Saal fur den Folgeeingriff gereinigt und einsatzbereit
gemacht. Im Abschnitt 3.2. schildert die Verfasserin den Ablauf einer
offenen Bauch-OP, um ein tieferes Verstandnis fur die Ablaufe im OP und
dem Risiko eines unbeabsichtigt belassenen Fremdkdorpers zu

ermoglichen.

3.2. Ablauf einer Operation / eingesetzte Materialien
Exemplarisch wird hier die Vorgehensweise einer geplanten Operation,
einer offenen Hemikolektomie rechts, geschildert. Ein kurzer Abriss
schildert den Operationsverlauf, verwendete Materialien und Instrumente
sind aufgelistet und auf Fotos dargestellt.
Indikation: Tumore in der rechten Dickdarmhalfte, z.B.: im Coecum, im
Colon ascendens oder im rechten Ubergang zum Quer-Colon, oder bei
Gefal-Verschluss und Mangeldurchblutung der rechten Colon-Region, ...
OP-Prinzip: Entfernen des gesamten aufsteigenden Dickdarms und der
gesamten Flexur (Ubergang) zum quer verlaufenden Dickdarm-Anteil
inclusive Blinddarm und Ubergang zum Dunndarm; der Darm wird durch
Aneinanderfigen des Dunndarms und des restlichen Dickdarms mittels
Naht oder Klammernaht durchlassig gemacht.
OP-Ablauf:
e Mittelbauchquerschnitt und Eréffnung
e Erste Untersuchung des Befundes und Einsetzen eines Rahmens
zur besseren Ubersicht
e Festlegen der Darmabschnitte, die entfernt werden sollen
e Freipraparieren des zu entnehmenden Darmabschnittes,
versorgende Venen und Arterien werden abgebunden und
durchtrennt, kleinere Blutungen elektrisch versiegelt
e Textilien wie Bauchtlcher werden zur Blutstillung und Sicherung

innerer Organe eingesetzt

10



e Die Bauchhohle wird intraoperativ mit angefeuchteten
Bauchtichern abgedeckt, um sie vor unvorhergesehenem Austritt
von Darminhalt zu schitzen

e Zugel werden zum Anschlingen wichtiger Gefalde und Strukturen

benutzt

Tupfer werden an Kornzangen angereicht und dienen als
sogenannte Stieltupfer z.B.: der Sduberung der aufgeschnittenen

Darmanteile oder der Auffindung von Blutungsquellen

Nahtmaterial besteht aus einer Kombination von Nadeln und Faden
und dient z.B.: der Herstellung einer Anastomose, einer neu

geschaffenen Verbindung der aufgetrennten Darmanteile

Dunn- und Dickdarm werden an den vorgesehenen Stellen mit
weichen Darmklemmen abgeklemmt, der zu entfernende Anteil

wird mittels harten Klemmen vor Austritt von Darminhalt gesichert

Nach Entnahme des Darmanteils wird der Darm wieder
zusammengenaht und entstandene Licken wie im versorgenden

Netzanteil verschlossen

Nach Zahlkontrolle der eingesetzten Materialien erfolgt der

schichtweise Wundverschluss.

Jede Operation birgt das Risiko plotzlich auftretender Veranderungen im
Ablauf. Folgende Szenarien seien exemplarisch benannt:

e Unbeabsichtigte Verletzung innerer Organe

¢ Unbeabsichtigte Verletzung von Arterien oder Venen

e Unbeabsichtigtes Durchtrennen wichtiger Strukturen wie Harnleiter

e Untypischer Kérperbau,

e Operationen nach Bestrahlungen: Strukturen verandert

e Verwachsungen und Narben durch Vor-Operationen

e Anderer Befund intraoperativ als erwartet

e Ploétzlich auftretende starke Blutungen

e Wahrend der OP muss auf eine andere Methode umgestiegen

werden, z.B.: durch nicht auf dem gewahlten Weg stillbare pldtzlich

auftretende Blutung, oder Befund macht Verfahrenswechsel nétig

11



3.3. Weitere Begriffe und Hintergriinde zu Ablaufen in einer
Operationsabteilung:

Operationen finden entweder im Voraus geplant an einem festgelegten
Termin oder als Notfall statt. Eine Notfall-Klassifikation, die zusammen mit
der Indikation festgelegt wird, sichert ein Versorgen des Patienten im
entsprechenden Zeitfenster. Exemplarisch wird hier die Notfall-
Klassifikation des Stadtischen Klinikums Solingen aufgefuhrt:

NO: Sofortige OP! LEBENSGEFAHR

N1: 1 Stunde dringliche Notfall-OP

N2: 2-6 Stunden Aufgeschobene Dringlichkeit

N3 keine Zeitangabe Zeitzuordnung ohne Dringlichkeit

Ein Operationsverfahren beinhaltet sowohl die Vorgehensweise als auch
die Abfolge der einzelnen Operationsschritte, von denen bei Auftreten von
Komplikationen oder unvorhergesehenen Ereignissen abgewichen werden
kann oder muss. Es gibt minimalinvasive Verfahren, bei denen mittels
kleiner Schnitte und Anlage eines Pneumo-Peritoneums durch schmale
Arbeits-Trokare oder Zugange operiert wird. Bei der offenen Chirurgie
werden grofliere Hautschnitte gemacht und z.B.: die Bauchhdhle eréffnet.
Wenn es z.B.: zu nicht stillbaren Blutungen wahrend eines minimal-
invasiven Verfahrens kommt, muss schnell auf das offene
Operationsverfahren umgestiegen werden. Ein ausgedehnterer Befund
wahrend einer Operation kann ein Erweitern des Eingriffs ndtig machen.
So sind z.B.: bereits abgestorbene nicht mehr funktionstichtige
Darmabschnitte zu entfernen.

Die OP-Koordination erstellt einen Tagesplan, der das geplante
Operationsprogramm fur den Tag enthalt. Auf dieser Basis werden die
bendtigten Materialien wie Instrumentensiebe, Einmal-Materialien, Gerate,
Implantate rechtzeitig bereitgestellt, das Programm auf die OP-Sale
verteilt, das entsprechende Personal bereitgestellt, um eine fachgerechte
Versorgung der Patienten zu gewahrleisten. Fur im Tagesverlauf
zusatzlich hereinkommende Notfalle werden Kapazitaten freigehalten oder
so geplant, dass sie in den Plan integriert werden konnen.

Verschiebungen entstehen durch Plananderungen, Absagen von OPs,

12



Abweichungen von geplanten OP-Zeiten, operativem Verfahrenswechsel,
langerer Wechselzeiten, Integration von Notfallen. So kommt es auch zu
Abweichungen vom Tagesprogramm. Vom ursprunglichen Plan wird zur
madglichst optimalen Ressourcenauslastung flexibel abgewichen. In der
Folge verschiebt sich auch das Tagesprogramm der einzelnen Sale und
Teams.

Es gibt auch absichtlich belassene Fremdkorper im OP-Gebiet: So
konnen z.B.: beim Abdomen apertum, einer nach der Operation nicht fest
verschlossenen Bauchhohle absichtlich Bauchtlcher verbleiben, um die
Organe bis zur Revisions-Operation zu schutzen. Diese werden dann mit
Anzahl, Art und und Ort genau dokumentiert und auf dem Zahlprotokoll
und in der OP-Dokumentation aufgeflihrt. Auch die Entnahme bei
Revisions-OP oder Verbandswechsel wird ebenso dokumentiert. Sie sind
nicht mit den unbeabsichtigt belassenen Fremdkdrpern zu verwechseln.
Unbeabsichtigt belassene Fremdkorper werden mit verschiedenen
Nomenklaturen bezeichnet. Gebrauchliche und in dieser Thesis
verwendete  Abklrzungen sind: ubF, unbeabsichtigt belassene
Fremdkodrper, RSI, Retained Surgical Items, RFO, Retained Foreign
Objects, Gossypibom, zusammengesetzt aus dem lateinischen Begriff fur
Baumwolle: gossypium und dem Kiswahili Wort fur Versteck: boma (vgl.
Wieder, H. A. (2007):22).

Abb.1 OP-Trakt

13
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Abb.2,3 Instrumente und Materialien fur Eingriff im Abdomen

3.4.Patientensichere Chirurgie/ beitragende Faktoren

2005 wurde das Aktionsblindnis Patientensicherheit e.V. von Vertretern
der Gesundheitsberufe, der Fachverbande und Patientenorganisationen
gegrindet, um sich auf dieser Basis fur die Patientensicherheit zu
engagieren. Multiprofessionelle Arbeitsgruppen erarbeiten
Handlungsempfehlungen, organisieren Aktionen und Kampagnen. Viele
Projekte entstehen in Zusammenarbeit mit Verbanden, Krankenkassen,
Fachgesellschaften, Forschungsinstituten und Patientenorganisationen.
Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) unterstitzt das APS.
Materialien und Empfehlungen werden den Einrichtungen des deutschen
Gesundheitswesens kostenfrei zur Verfugung gestellt.

2008 beschloss das APS die Grindung einer Arbeitsgruppe zur Thematik

der unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper im OP-Gebiet. Als Ziele
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wunden die Sensibilisierung aller im OP-Bereich beschaftigten Personen
fur die Notwendigkeit praventiver Sicherheitsmallnahmen, sinnvolle
Diagnostik im und adaquater Umgang mit einem Schadensfall benannt
(vgl. APS Glossar (2009):5). Eine praxistaugliche Handlungsanleitung,
Empfehlungen, Flyer und Plakate sollten entwickelt werden. Die
Empfehlungen entstanden unter multiprofessioneller und interdisziplinarer
Beteiligung und richten sich an Krankenhausleitungen, Pflegende, Arzte,
Kostentrager, Verantwortliche im Qualitats- und Risikomanagement,
Patientenvertreter, Juristen und Haftpflichtversicherer. Die Empfehlungen
basieren auf systematischer Literaturrecherche und Auswertung. In
Deutschland existiert keine einheitliche Lehrmeinung zur Durchfihrung
von Zahlkontrollen und keine Empfehlungen der Fachverbande (vgl. APS
Glossar (2009):16). So wurden die Empfehlungen auf Basis internationaler
Empfehlungen und Literatur entwickelt. Die Empfehlungen benennen
Mindestanforderungen und definieren Inhalte der pra-, intra- und
postoperativen  Zahlkontrolle. Im  Glossar sind  umfangreiche
Zusatzinformationen und Hintergrinde enthalten. Die Empfehlungen sind
Bestandteil der relevanten Literatur und werden in Kapitel 5 detailliert
behandelt.

3.5. Patientensicherheit, Begrifflichkeiten
Unter Patientensicherheit ist die ,[...] Summe aller MalRnhahmen zur
Vermeidung unerwunschter Ereignisse, die zum Schaden eines Patienten

fuhren kdnnen“'®

subsummiert. gemeint. Eine einheitliche Definition dieses
Begriffes gibt es nicht. Eine differenzierte Ausarbeitung fuhrt an dieser
Stelle zu weit, weitere Begrifflichkeiten, die fur das Verstandnis dieser
Arbeit wichtig sind, aufgefuhrt.

Unter einem unerwinschten Ereignis (engl.: adverse event) wird ein
.[--.] schadliches Vorkommnis, das eher auf der Behandlung denn auf der
Erkrankung beruht. Es kann vermeidbar oder unvermeidbar sein“'’

verstanden. Unter einem vermeidbaren unerwiinschten Ereignis (engl.:

16
Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):342

15
APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit Glossar (2009):34
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adverse event) wird ,[ein] unerwiinschtes Ereignis, das vermeidbar ist*'®

verstanden. Ein kritisches Ereignis (engl.: critical Incident) ist ,Ein
Ereignis, das zu einem unerwunschten Ereignis fuhren kdnnte oder

dessen Wabhrscheinlichkeit deutlich erhoht«'®

Unter einem Fehler (engl.:
error) wird ,[eine] Handlung oder ein Unterlassen bei dem eine
Abweichung vom Plan, ein falscher Plan oder kein Plan vorliegt. Ob
daraus ein Schaden entsteht, ist fur die Definition des Fehlers

«20

irrelevant““verstanden.  ,Beinahe-Schaden (engl.: near miss): Ein

Fehler ohne Schaden, der zu einem Schaden hétte fiihren kdénnen.“’
Human Factors ist ein ,Sammelbegriff flir psychische, kognitive und
soziale Einflussfaktoren in sozio-technischen Systemen und Mensch-

Maschine-Systemen [...].“%

3.6. Swiss Cheese Model of System Accidents

James Reason ein englischer Psychologe (1990) entwickelte das
sogenannte Schweizer Kase Modell, das Swiss Cheese Model of
System Accidents. Es visualisiert die mogliche Entstehung eines
unerwinschten  Ereignisses: Die hintereinander geschalteten
Sicherheitsbarrieren, als Schweizer Kase Scheiben dargestellt, sind
stellenweise durchlassig, sie versagen punktuell. Aktives oder latentes
Versagen sorgen neben weiteren beeinflussenden Faktoren fir die
Durchlassigkeit der Sicherheitsbarrieren. Liegen diese Locher durch
ungunstige Kombinationen oder Konstellationen und besondere Umstande
in einer Achse, kann aus einer Gefahr durch Passieren samtlicher

Sicherheitsbarrieren in der Folge ein unerwunschtes Ereignis eintreten.

1
8 APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit Glossar (2009
19

):34
APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit Glossar (2009):34
20 APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit Glossar (2009):34
21 APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit Glossar (2009):34
22 Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):340
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Psychologische Latentes Aktives Lokale Ausloser
Vorlaufer Versagen Versagen Untypische Bedingungen

* L] “

Verursachen Locher

Gefahr |~ l ’ |
(W

——
. 1 \ Unerwiinschtes

| Ereignis / Unfall
A 'Y 7

Sicherheitsbarrieren

Abb.4 Swiss Cheese Model of System Accidents, nach James Reason

(4zq, Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin, 2015)

Als Sicherheitsbarriere ist z.B.: die von der BGA geforderte OP-Checkliste
zu verstehen. Wenn mit ihr gearbeitet wird, ohne dass alle Team-
Mitglieder anwesend sind oder die Aufmerksamkeit durch parallel
durchgefuhrte Arbeiten reduziert ist, wird ihr eigentlicher Sinn, die kurze
gemeinsame Fokussierung auf die beginnende Operation und der
Austausch der relevanten Informationen untereinander verfehlt. Es kann
so zu Missverstandnissen oder zum Abriss der Kommunikation kommen.

Die Sicherheitsbarriere kann so durchlassig werden.

3.7.Klinisches Qualitats- und Risikomanagement
Ein Risiko ist ein ,Produkt aus Eintrittswahrscheinlichkeit eines

Ereignisses und dessen Konsequenz, bezogen auf die Abweichung von

definierten Zielen.“%>

Unter Risikobewaltigung sind ,Aktive MalRnahmen
der Risikovermeidung und der Risikoverminderung, die darauf abzielen,
die Eintrittswahrscheinlichkeit oder die Schadenshéhe von Risiken durch
intensive Betrachtung der Entstehungsursachen ganz zu vermeiden oder
zu senken. Eine vollstdndige Risikolosigkeit widerspricht der
Krankenhausrealitat; deshalb ist die Verminderung von Risiken die am
weitesten verbreitete Form der Risikobegegnung im Krankenhaus."*

Risikomanagement/ Risc Management ist das ,Management von

2
3 Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):343
24
Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):343
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Lungeplanten Ereignissen®, Praventivsystem, welches Risiken bei der
Patientenversorgung reduzieren soll und die Zielsetzung der standigen
Verbesserung der Behandlungsqualitdt und der Patientensicherheit
verfolgt [...] Die Internationale Norm ISO 31000 legt Grundsatze und

“2®  Das

allgemeine Richtlinien fur das Risikomanagement dar.
Qualitatsmanagement ,Umfasst alle Aspekte im Rahmen der
Unternehmensfuhrung, die im Zusammenhang stehen mit der von der
obersten Leitungsebene formulierten, grundlegenden Einstellung sowie
den Absichten, Zielsetzungen und Malnahmen in Bezug auf die
Errichtung und Verbesserung der von ihr erbrachten Qualitat. [...] Die
Unternehmensleitung tragt die nicht deligierbare Verantwortung fur das
Qualitatsmanagement und muss daruber hinaus auch aktiv fur die
konsequente Umsetzung auf allen Hierarchieebenen sorgen.“®® Die
Qualitatssicherung umfasst ,MalRnahmen, die der Optimierung der
Pflege bzw. der Versorgung der Patienten dienen. Dabei wird
unterschieden zwischen Strukturmerkmalen, Prozessmerkmalen und
Ergebnismerkmalen der Pflegequalitat. Analysiert werden die
Rahmenbedingungen und die Ablaufe, die Art und Weise, wie die
Dienstleistungen erbracht worden sind, sowie der Outcome.“?” Der PDCA-
Zyklus (Plan-Do-Check-Act) bezeichnet die ,Methode zur Steuerung der
Prozesse und des Qualitatsmanagement-Systems: Planen-Durchfihren-
Prifen-Handeln; das Hauptaugenmerk liegt auf ,risikobasiertem Denken®,

wodurch unerwiinschte Ergebnisse verhindert werden sollen.*?

3.8. Sicherheitskultur

Sie ist ein ,Teilbereich von Organisationskultur, der sich auf alle fur eine
Versorgungseinrichtung sicherheitsrelevanten Aspekte konzentriert.
Patientensicherheit als handlungsleitender Wert steht im Zentrum einer

positiven Sicherheitskultur im Gesundheitswesen.“?® In den letzten Jahren

2 Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):344
26 Becker, Andreas (Hrsg.) (2015):343

( 2015):343
2015):343
(2015):345

27
Becker, Andreas (Hrsg.)

28
Becker, Andreas (Hrsg.

(
(
(
(

)
29
Becker, Andreas (Hrsg.)
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hat sich der Umgang mit Fehlern gewandelt: weg von einer
oberflachlichen verurteilenden schuldzuweisenden Kultur hin zu einer
analytischen systematischen Betrachtungsweise. Fehler oder Beinahe-
Fehler werden hinsichtlich Ursachen und Begleitumstanden analysiert und
ausgewertet, um so aus der Vergangenheit fur die Zukunft zu lernen. Aus
der Kultur der Schuldzuweisung entwickelte sich so eine Art positiver
Fehlerkultur als Basis der Sicherheitskultur. Latente Fehler sind eher
Mangeln im System zuzuordnen. Darunter fallen ungentigende Wartungen
oder eine unzureichende Personalausstattung. Aktive Fehler werden auf
der Ebene der praktisch tatigen Leistungstrager begangen und sind
messbar, da zeitlich und raumlich begrenzt (vgl. Becker, Andreas (Hrsg.)
(2015):339ff)

Davon abzugrenzen ist der VerstoB, das bewusste Abweichen von
festgelegten Standards und Verfahrensanweisungen durch aktives Tun

oder Unterlassen.

3.9.Theorie des geplanten Verhaltens

Subjektive
Norm
Verhaltens-
kontrolle

Abb.5 Geplantes Verhalten. Theorie des geplanten Verhaltens

Die Theory of Planed Behavior von Icek Ajzen (vgl. Ajzen, 1985; Ajzen
1991) wird mit ,Theorie des geplanten Verhaltens® Ubersetzt. Sie bezieht
sich auf Verhalten als Folge der Intention, die ihrerseits von den
Komponenten Einstellung zum Verhalten, Subjektiver Norm, also dem
empfundenen sozialen Druck und Verhaltenskontrolle bestimmt wird (vgl.
Tegtmeier (2006):3). Unter der wahrgenommenen Verhaltenskontrolle
wird die Einschatzung einer Person verstanden, wie leicht oder schwer ihr
die Ausfiihrung des Verhaltens fallen wiirde. Die subjektive Uberzeugung,

uber interne und externe Ressourcen wie Wissen und Fahigkeiten sowie
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Zeit und Geld zu verfugen, wirken sich verhaltenserleichternd aus. Wenn
hingegen die subjektive Uberzeugung vorherrscht, eben nicht Uber die als
notig eingeschatzten Ressourcen zu verfugen, wirkt sich das eher
hemmend bis negativ aus: die Person entwickelt in der Folge selbst dann
keine Verhaltensintention, wenn sie ansonsten gegenuber dem Verhalten
positiv.  eingestellt ist oder wichtige Bezugspersonen diese
Verhaltensausflihrung erwarten wirden.

Tegtmeier (2006) fuhrt dazu aus: ,[...] Menschen beabsichtigen folglich
immer dann ein spezifisches Verhalten auszufuhren, wenn ihre
personlichen Bewertungen dieses Verhaltens positiv sind (Einstellung), sie
davon ausgehen, dass ihnen wichtige Bezugspersonen diesem
zustimmen (sozialer Druck) und sie annehmen, dass die erforderlichen
Ressourcen und Mdglichkeiten verfugbar bzw. gegeben sind
(Verhaltenskontrolle).  Entspricht die  subjektiv  wahrgenommene
Verhaltenskontrolle der tatsachlichen Kontrolle einer Person Uber das

gefragte Verhalten, so miindet die Absicht in das Verhalten.“*°

3.10. Dixon-Woods oder Warum Checklisten funktionieren
Dixon-Woods et al. haben 2011 bei der Entwicklung und Durchflhrung
des Programms Michigan Intensive Care Unit (ICU) project zur Senkung
von ZVK-Infektionen einen Ex Post Ansatz angewendet. Ein vertieftes
Verstandnis fur das Funktionieren von Programmen und warum sie
funktionieren sollte so entstehen. Das Verfahren zur Entwicklung der Ex
Post Theorie setzte an bei den ursprunglichen Lern- und
Veranderungstheorien der Programmentwickler zur Durchfihrung des
Projektes, wurde erganzt durch neue sozialwissenschaftliche Ansatze und
Theorien und in einer Art Synthese zu einer neuen Theorie geformt.

Ein Problem der Qualitatsverbesserung im Gesundheitswesen besteht in
der Variabilitdt der Auswirkungen von Qualitatsverbesserungs-
Interventionen selbst in ahnlichen Settings. Verschiedene Griinde sind
daflr denkbar. So kann der Erfolg der Intervention eine andere Ursache

haben, einige neue Kontexte reproduzieren die urspriungliche Intervention

30 Tegtmeier (2006):3
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nicht richtig, kontextuelle Effekte bewirken, dass die Intervention nicht
konsequent gelingen kann. Programme beschreiben haufig unzureichend,
mit welchen Mitteln man erwarten kann, dass die Interventionen die
erhofften Wirkungen erzielen.

Der Erfolg des internationale Anerkennung und Aufmerksamkeit auf sich
ziehenden Michigan-Projektes beruhte danach auf der Erzeugung
isomorphen Drucks auf Intensivstationen, an diesem Projekt
teilzughaben und den geforderten Ansprichen zu entsprechen. Die
entstandene dicht vernetzte Gemeinschaft mit starken horizontalen
Verbindungen bewirkte eine Art normativen Druck. Das Problem der
hohen Rate von ZVK-Infektionen wurde in Folge als ein soziales Problem
neu definiert und in einer Art ,grassroots‘- Bewegung®' (Dixon-Woods et
al. (2011):167) sozusagen von der Basis aus mit einer die vertikale Ebene
integrierenden Programmstruktur angegangen. Ziel war es durch mehrere
verschiedene Interventionen eine gemeinsame  Kultur des
Engagements und der Verhaltensverbesserung aufzubauen; Die
Bereitstellung der aktuellen Infektionsstatistiken wirkten disziplinarisch
flankierend. Sanktionen bis zum Ausschluss vom Programm bei Nicht-
Einhaltung oder -Umsetzung der Anforderungen erhodhten die
Anstrengungen, weiter am Projekt teilzuhaben.

Von auflen auferlegte Regeln verstoRen gegen kollegiale Normen und
werden eher nicht befolgt. Im Michigan-Projekt wurde die professionelle
Gemeinschaft als Mittel zur Umsetzung von Malinahmen genutzt. Dies
stent im Einklang mit langjahrigen kollegialen Strukturen und dem
Gemeinschaftsprinzip in Organisationen. Gemeinschaftsbasierte vernetzte
partizipative Ansatze, die auf Normen der Zusammenarbeit und
Gegenseitigkeit  statt auf Fuhrungsinstruktionen  bauen, wirken
nachhaltiger und langfristig. Der Gemeinschaftssinn wurde durch
Moglichkeiten der Interaktion und Kommunikation gefordert. Teilweise
nahmen bis zu 500 Mitarbeiter an diesen Workshops teil, die neben
offiziellen Teilen auch informelle Treffen wie Cocktail- Stunden oder

Treffen aulerhalb der geplanten Strukturen stattfanden. Nach

31
Dixon-Woods et al. (2011):167
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einfuhrenden Veranstaltungen wurden zunehmend groRe Teile der
Tagesordnung von teilnehmenden Teams gestaltet. Erfolgsgeschichten
wie auch der Umgang mit Problemen waren Gegenstand von Meetings
und Telefonkonferenzen. Entgegen ursprunglichen Planungen entstand
eine Art virtuelle Lerngemeinschaft. Der entstandene Gemeinschaftssinn
war entscheidend fur das gemeinsame Engagement fur die Gruppenziele
(vgl. Dixon-Woods et al. (2011):178f).

3.11. systemtheoretische Aspekte

Drei Grundsatze steuern das Verhalten und Agieren sozialer Systeme
(dazu zahlen auch Organisationen wie Krankenhauser): Autopoiesis,
Selbstreferenz und operationale Geschlossenheit. Autopoiesis beschreibt
ein Verhalten der Organisation, dass primar auf Selbsterhaltung abzielt: es
bilden sich interne Strukturen einzig zu dem Zweck des Selbsterhaltens
und des Fortbestehens. Basis ist das systemeigene verfligbare Wissen,
es ist sich sozusagen selbst Referenz. Unter geschlossener
Operationalitat wird verstanden, dass diese Prozesse im Rahmen der
Organisation stattfinden, die Systemgrenzen also nicht Uberschreiten.

Allerdings finden diese Prozesse nur statt in Auseinandersetzung mit der
systemrelevanten Umwelt. Ansonsten gabe es keinen Anlass fur
Autopoiesis. Das System wurde mangels Irritation zerfallen. Was das
System als relevante Umwelt ansieht, ist abhangig von autopoietischen
Geschehnissen und Grenzen des Systems ab. In einer Art struktureller
Kopplung entsteht so eine Verbindung zwischen System und Umwelt.

,Ist eine Organisation in der Lage, sich an ihre Umwelt angemessen
anzupassen und Irritationen aus der relevanten Umwelt aufzunehmen,
kann dies zu veranderten Betriebsroutinen (Prozessen) und/ oder zu einer
veranderten Strukturen (Aufbauorganisation) fuhren. Organisationen
mussen hierzu bewahrte Ablaufe als kontingent, d.h. als potentiell
anderbar erkennen. Bewidhrte Routinen verlernen und neue erlernen**

und ,Fur die meisten Sozialunternehmen gilt inzwischen: Damit es sie

32
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morgen noch gibt, mussen sie heute etwas dafur tun [...] Es braucht also
ein Ausgreifen in die hypothetische Zukunft der Organisation zur

“33 Autoritar vorgesetzte Regeln wirken nur kurzfristig

Gestaltung des Jetzt.
und bedurfen der standigen Prasenz und Kontrolle. Bei Unterbrechung
verfallt das System wieder in die alten bewahrten Muster und Strukturen
zurlck. Hingegen konnen Strategien, die bei einer Veranderung mit
systemeigenen Mitteln ansetzen, den Veranderungsprozess zu einem
Systemprozess werden lassen, der langfristig also Veranderungen im
System bewirkt. Sinnvoll erscheint ein Ansetzen bei denen, die die
Veranderung umsetzen sollen, also sozusagen am scharfen Ende des
Prozesses entgegen der Ublichen Entscheidungsrichtung. Ein anfanglich

irritierender kann so zum systemmimanenten Prozess werden.

3.12. rechtliche Rahmenbedingungen

§ 135a des Sozialgesetzbuches verpflichtet die Leistungserbringer zur
Qualitatssicherung und deren Weiterentwicklung. Leistungen mussen dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in
der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden. Dies gilt fur alle nach §
108 SGB V zugelassenen Krankenhauser

2016 trat die aktuelle Fassung der Qualitatsrichtlinie QM-RL 2016 in Kraft.
Die Richtlinien des GBA (Gemeinsamer Bundesausschuss) sind
verbindlich. ,Risikomanagement dient dem Umgang mit potentiellen
Risiken, der Vermeidung und Verhitung von Fehlern und unerwinschten
Ereignissen und somit der Entwicklung einer Sicherheitskultur. [...] Eine
individuelle Risikostrategie umfasst das systematische Erkennen,
Bewerten, Bewaltigen und Uberwachen von Risiken sowie die Analyse
von kritischen und unerwlnschten Ereignissen, aufgetretenen Schaden
und die Ableitung und Umsetzung von PréventionsmaRnahmen.“** Zur
vertieften Auseinandersetzung mit der Problematik wird an dieser Stelle
auf die Beitrage von Becker, Andreas, Wucherpfennig, Ute- Brigitta, Die

neue QM-Richtlinie fur Krankenhauser 1 und 2 hingewiesen.
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Einrichtungsspezifische OP-Checklisten sollen auf die ,[...] Erkennung
und Vermeidung unerwunschter Ereignisse und Risiken auszurichten
[...]*°. Allerdings geben sie nicht vor, ob, und wann welche eingesetzten
Materialien vom wem wie zu zahlen ist. So liegt die Verantwortung fur die
Durchfihrung der Zahlung und dem Ergebnis aller bei der Operation
eingesetzten Materialien letztlich beim Operateur. Die Durchfihrung ist
an das OP-Personal deligierbar, die dann in der
Durchfihrungsveranwortung stehen. Chefarztpflicht ist die verbindliche
Regelung der Zahlkontrolle und die sorgfaltige Auswahl geeigneten
Personals. Eine regelmaRige Uberprifung der sachgerechten
Durchfuhrung und der fachlichen wie persodnlichen Eignung haben hat er
sicherzustellen. An dieser Stelle wird zur vertieften Auseinandersetzung
der Beitrag von Ulsenheimer empfohlen, der auch unter den relevanten
Quellen ausfuhrlicher besprochen wird. Als letzter Aspekt sollten Kliniken
tunlichst den vorgeschriebenen Mindestanforderungen genigen. Bei
Wissen um hauseigene Defizite, die beispielsweise in einer mangelnden
Festsetzung praventiver Malinahmen oder deren Kontrolle liegen, ware
die Uberlegung anzustellen, ob nicht im Rahmen einer chirurgischen
Aufklarung nicht auf das Risiko hin aufzuklaren ware. Folge einer
ungenugenden  Aufklarung ist ja bekanntermalen deren
Wirkungslosigkeit und folglich die Bewertung einer Operation als

Korperverletzung.

4. Methodik
Dieses Kapitel beschreibt die methodische Vorgehensweise der
Literaturrecherche und der Festlegung ein- und ausschliellender
Kriterien. Es beschreibt das Erstellen der Matrix, einer Zusammenschau
der relevanten Literatur bezuglich des Risikos unbeabsichtigt belassener

Fremdkorper und empfohlener praventiver Malinahmen.

4.1. Literaturrecherche

35 QM-RL (2016):4
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Zunachst erfolgte eine erste orientierende Literaturrecherche in der
Internet-Datenbank Google Scholar und OPAC (Online Public Access
Catalogue), dem online-Katalog der Katholischen Hochschule NRW
(KatHO NRW) — Standort Koln nach aktueller und wissenschaftlicher
Literatur, um einen ersten Uberblick (iber die Thematik zu erhalten. Fir
diesen Schritt wurde auch das digitale Bibliotheksangebot der KatHO
NRW (DigiBib) genutzt.

Mit folgenden Suchbegriffen wurden recherchiert:

e Fremdkorper Operation

e Bauchtuch

e Fehler Medizin

e Fehler Organisation

e Patientensicherheit

e Unbeabsichtigt belassen Fremdkdorper Operation
¢ Risiko Fremdkorper

¢ Risikofaktor Operation

Die Ergebnisse der ersten Recherche ergab zahlreiche relevante Treffer.
In der dort angegebenen Literatur konnten ebenfalls relevante Quellen
aufgefunden werden. Die Literatur dieser ersten Orientierungsphase ist in
Tabelle 1 aufgefuhrt.

Die Suchbegriffe wurden nun ins Englische Ubertragen. Auch die in
Google Scholar in den Quellen angegebenen Keywords wurden
verwendet. Recherchiert wurde in PubMed, einer englischsprachigen
textbasierten Meta-Datenbank, die auch die Datenbank MEDLINE enthalt.
Sie greift auf mehr als 5200 biomedizinische Fachzeitschriften zu.

LIVIVO, die grote Suchmaschine Europas fur Literatur und Informationen
(Forschungsdaten)  fur  die Lebenswissenschaften  von der
Zentralbibliothek ZB MED verbindet 60 verschiedene Datenquellen. Die
semantische Suchmaschine Apache Solr erweitert automatisch um
mehrsprachige verwandte Begriffe und Synonyme, dadurch entfallt die

Eingabe von Varianten der Suchbegriffe. Gesucht wird u.a. in MEDLINE,
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der Datenbank der US-amerikanischen National Library of Medicine.
Uber Citavi, ein Literatur-Verwaltungs-Programm, wurde parallel unter

folgenden Keywords in LIVIVO und PubMed recherchiert:
Keywords

e retained surgical item?

e risk factor?retained surgical

e retained instrument? OR sponge? after surgery
¢ incidence and characteristic? retained surgery
e retained foreign sponge?

¢ retained foreign body

¢ retained foreign instrument?

e Gossypiboma

e Gossypibom

e Textiloma

e Textilom?

¢ Risk retained foreign surgery

¢ Incidence retained foreignsurgery

e Count control surgey

e Count control surgey risk foreign

e Study risk retained foreign surgery

Tab. 1 orientierende Lit im Anhang

4.2. Kriterien der Auswabhl

Durch Einsatz Bool'scher Operatoren und durch Eingrenzung der
Erscheinungsjahre wurde die Trefferanzahl reduziert. Kriterien der
Auswahl wurden festgelegt: Die ausgewahlte Literatur sollte mdglichst
nicht alter als 10 Jahre sein um die aktuellen Bedingungen der Arbeitswelt
OP wieder zu spiegeln. Zusatzlich wurde die Trefferquote der letzten 5
Jahre erhoben. Daraus ist die Entwicklung des Stellenwertes des Themas

ablesbar. Die jeweiligen Treffer sind in Tab. 2 aufgeflthrt.
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PubMed LIVIVO
keywords alle Jahre 2008-2018 2013-2018 alle Jahre 2008-2018 2013-2018
retained surgical item? 51122 55 40 101 83 54
risk factor? retained sugical 1187 145 85 200 200 200
retained instrument? Sponge?
After Surgery 6 & 2 29 16 9
incidence characteristic?
Retained surgery 32 22 15 52 33 20
retained foreign sponge? 250 123 58] 250 155 56
retained foreign body 2365 670 377 200 200 200
retained foreign instrument? 46 29 16 175 106 42
gossypiboma 51203 14796 7244 200 0
gossypibom 1 1 0 20 14 6
textiloma 51147 14747 7221 200 138 75
textilom? 80 52 28 187 133 72
risk retained foreign surgery 246 152 77 176 141 62
incidence retained foreign surgery 188 115 77 107 65 37
count control surgery 12284 4861 2597 200 200 200
count control surgery risk foreign 29 14 7 40 22 5
study risk retained foreign surgery 80 52 28 124 69 34

Tab. 2
Systematische Keywordsuche in PubMed und LIVIVO mit Angabe der Trefferanzahl Stand 08.25.2018

2013 Preventing unintended retained Zeitschriften
foreign objects aufsatz
Ahmed, Y.; Schimel, A. M.; 2012 Endophthalmitis following open- Zeitschriften
Pathengay, A.; Colyer, M. globe injuries aufsatz
H.; Flynn, H. W.
Ahn, Jae Hong; Kang, Chae 2016 CT Findings of Foreign Body A Case Report  Zeitschriften
Hoon; Choi, Soo-Jung; Park, Reaction to a Retained Endoloop aufsatz
Man Soo; Jung, Seung Mun; Ligature Plastic Tube Mimicking
Ryu, Dae Shick; Shin, Dong Acute Appendicitis
Rock
Ajah, L. O.; Eze, M. |.; Dim, 2012 Placenta percreta in a booked Zeitschriften
C. C.; Ezegwui, H. U.; Nkwo, multiparous woman with minimal aufsatz
P. O.; Eluke, C. C.; Okoro, risk factors and challenges of
0. S.; Dinwoke, V. management in a low resource
setting

Alan Elison, Ramos Mayo; 2017 Surgical management of late Case report Zeitschriften
Jose Antonio, Diaz Elizondo; bullet embolization from the aufsatz
Hector, Segura Marin; abdomen to the right ventricle
Dolores, Lopez Garnica;
Francisco Xavier, Trevifo
Garza
Al-Bawardy, Badr; Locke, 2015 Retained Capsule Endoscopy in Zeitschriften
Giles; Huprich, James E.; a Large Tertiary Care Academic aufsatz
Fletcher, Joel G.; Fidler, Jeff Practice and Radiologic
L.; Barlow, John M.; Becker, Predictors of Retention
Brenda; Rajan, Elizabeth;
Loftus, Edward V.; Bruining,
David H.; Hansel, Stephanie
L.
Albert, Daniel M.; Miller, 2008 Albert & Jakobiec's Principles Genetics, Buch
Joan W.; Jakobiec, and practice of ophthalmology / immunology, (Sammelwer
Frederick A. 1 microbiology, k)
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Albert, Daniel M.; Miller, Albert & Jakobiec's Principles
Joan W.; Jakobiec, and practice of ophthalmology /
Frederick A. 2

Tab. 3

2008

pharmacology
& toxicology,
principles of
epidemiology,
cornea &
conjunctiva,
refractive
surgery,
uveitis

Lens, retina &
vitreous,
glaucoma

Buch
(Sammelwer
k)

Exemplarischer Auszug: Suche in Pubmed Stand 08.05.2018

Eine erste selektive Liste wissenschaftlicher Literatur wurde erstellt. Ein
exemplarischer Auszug ist in Tab. 3 eingefugt. Eine Sichtung der Artikel
und Studien ergab, dass viele iatrogen verursachten unbeabsichtigt
belassenen Fremdkorper ihre Atiologie in zwar invasiven, aber nicht
operativen Verfahren haben. Eine Fokussierung und damit Beschrankung
auf die operativ verursachten unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper
erscheint im Rahmen dieser Bachelor-Thesis sinnvoll. Zudem bezog sich
ein erheblicher Anteil der in Tab. 3 aufgeflhrten Literatur auf traumatisch
verursachte Fremdkorper wie abgebrochene Messerklingen, Projektile,
etc. Diese wurden als thematisch nicht relevant in Tab. 3 ausgeschlossen.
Nach erster Sichtung wurden immer wieder Verweise auf Gawande et al.
(2003) Sie

Zeitbegrenzung. Sie scheint eine Art Initialstudie darzustellen, in deren

gefunden. liegt aulerhalb der zuerst festgesetzten

Folge vermehrt in dieser Richtung geforscht wurde. Deshalb wurde sie
inkludiert und der Zeitraum auf 2003 bis heute ausgedehnt.

Die Sichtung der relevanten Literatur aus dem Zeitraum 2003 bis Mai
2018, erganzt um die mittels grauer Recherche, also handischer Suche
nach Querverweisen und Literaturangaben aus bereits gelesenen Quellen,

verlief in drei Schritten, die folgend beschrieben werden.

4.2.1. Durchsicht der Abstracts — Priifkriterium inhaltliche Relevanz

Die Abstracts wurden bezlglich thematischer Relevanz uberprift und
nicht fir die Bachelorthesis relevante Inhalte ausgeschlossen(A1). So
handelten viele Studien zum Beispiel von der Entfernung traumatisch
erworbener Fremdkorper. Auch Studien Uber unbeabsichtigt belassene
Fremdkorper, die zwar iatrogen, aber nicht wahrend eines operativen

Eingriffs erfolgt waren, wurden zur Fokussierung auf den Bereich
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Operationsabteilung ausgeschlossen (A2). Die dann immer noch sehr
grol’e Anzahl an thematisch passender Literatur setzte sich zusammen
aus Studien, Reviews und Zeitschriftenartikeln der Fachpresse und
Artikeln in Fachbichern. Um die Literatur auf ein im Rahmen einer
Bachelor-Thesis bearbeitbares Mal zu reduzieren, andererseits aber auch
alle bisher behandelten Schwerpunkte und Aspekte dieses Themas zu
erfassen, wurden die Quellenangaben von Reviews zur Thematik
gesichtet. Diese wurden als Volltexte besorgt und auf inhaltliche Relevanz
uberpruft. 6 Reviews konnten nach Abstract-Sichtung ausgeschlossen
werden, da RSIs nicht extra erfasst wurden oder nur marginal erwahnt
wurden. Die Thematik von 2 Reviews erwies sich als inhaltlich relevant,
die Abstracts der angegebenen Literatur wurde gesichtet und der
Literaturliste hinzugefugt. Die Abstracts samtlicher Quellen des
umfassenden Ubersichtsartikels von Lux, Richard (2015):273ff wurden
ebenfalls gesichtet. Der Artikel aus dem Jahr 2015 erfasst inhaltlich alle

bisher aufgefundenen Aspekte des Themas.

A1 nicht relevante Inhalte fir Bachelorthesis

A2 RSl zwar iatrogen, aber nicht Folge eines operativen Eingriffs

Tab.4 Ausschluss-Kriterien in der Abstract-Sichtung

4.2.2. Durchsicht der Volltexte — Prufkriterium inhaltliche Relevanz /
Verfugbarkeit

Eine Sichtung der Volltexte, sofern erhaltlich, erfolgte bei der bis jetzt
inkludierten Literatur. Ausgeschlossen wurden Publikationen, die sich als
inhaltlich nicht relevant erwiesen (B1), die nicht als Volltexte in der
Deutschen Zentralbibliothek fur Medizin (ZBMed) zuganglich waren (B2),
die keinen weiteren Erkenntnisgewinn boten (B3), also eine Dopplung
bereits erzielter Ergebnisse, mangelnde Nachvollziehbarkeit oder fehlende
Angaben zur Methodik oder dass es sich bei dem Artikel nicht um eine
Studie, sondern um Kommentare, Fallbeispiele oder Sonstiges handelte
(B4).
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B1 inhaltlich nicht relevant

B2 Volltexte nicht in der Deutschen Zentralbibliothek fur Medizin
(ZBMed) zuganglich

B3 Dopplung bereits erzielter Ergebnisse

B4 mangelnde Nachvollziehbarkeit oder fehlende Angaben zur
Methodik oder Artikel keine Studie, sondern Kommentar,

Fallbeispiel oder Sonstiges

Tab.5 der Ausschluss-Kriterien in der Volltext-Sichtung

4.2.3. Prufkriterium Studiendesign, Methodik, Evidenz

Studien kdnnen in verschiedene Evidenzstufen je nach Studiendesign
zugeordnet werden. Systematische Reviews und Metaanalysen stehen in
der Evidenzbewertung Uber RCT (randomisierte kontrollierte Studien),
diese sind den Kohorten- und Fall-Kontroll-Studien Ubergeordnet. Von
wissenschaftlich niedrigster Evidenz gelten Fallberichte. Allerdings sagt
diese Einordnung nur etwas Uber die Evidenz des Studiendesigns aus,
nichts Uber die je tatsachliche Validitat und Qualitat der einzelnen
Forschung (vgl. Benesch (2013): 118f.).

F\

Abb.6 Evidenzhierarchie: Ein Beispiel

Das GRADE Schema wertet die Qualitdt der studienubergreifenden
Evidenz von randomisierten kontrollierten Studien (RCT) zunachst hoher,
das von Beobachtungsstudien zunachst niedrig. Die Qualitat der Evidenz
kann durch 5 Faktoren herabgestuft werden, 3 Faktoren kénnen ein
Heraufstufen nach sich ziehen (vgl. Langer et al. (2012): 360).
Schwerwiegende Limitierungen in der Studienqualitat kdnnen eine

ursprunglich als hoch  gewertete @ RCT  herabsetzen, eine
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Beobachtungsstudie, die glaubhaft nachweisen kann, dass alle Storeffekte
entsprechend bertcksichtigt wurden, kann entsprechend hochgestuft
werden. Studiendesign und Qualitdt der Ausfuhrung flieBen in die

Bewertung mit ein.

Anfangliche AbschlieBende
Studendesien I cogenquetis P Hembstfenfals . Henubstufentsls B o genguaen
Risiko eines Bias: Effekt:
Randomisierte -1 schwerwiegend +1 groR Hoch
kontrollierte Studie - Hoch -2 sehr schwerwiegend  +2 sehr groB LoVt es)
Inkonsistenz: Dosis-Wirkungs-Beziehung:
-1 schwerwiegend +1 Nachweis eines Gradienten
-2 sehr schwerwiegend MaRig
Jedes plausible Confounding: @@@O
Indirektheit: +1 wlrde einen gezeigten Effekt
-1 schwerwiegend reduzieren

-2 sehr schwerwiegend +1 wirde einen falschen Effekt
nahelegen, wenn die Ergebnisse

Beobachtungsstudie = Niedrig Fehlende Prazision: keinen Effekt zeigen Niedrig
-1 schwerwiegend @@OO
-2 sehr schwerwiegend
Publikationsbias: Sehr niedrig
-1 wahrscheinlich @OOO

-2 sehr wahrscheinlich

Abb.7 Kriterien zur Einschatzung der Qualitat der Evidenz

Bias bezeichnet systematische Verzerrungen in einer Studie z.B.: durch
eine nicht reprasentative Stichprobe oder eine unzureichende
Versuchsplanung.

Ein Faktor, der mit beiden zu vergleichenden Gruppenverbunden wird, der
aber nicht direkt Untersuchungsgegenstand ist, kann bei Aussagen uUber
deren Relation fur Verwirrung sorgen. Diese Verwirrung wird als
Confounding bezeichnet und kann durch Randomisierung oder
statistische Verfahren wie Stratifizierung oder Regression vermindern oder
kontrollieren. Beispiele sind Geschlecht, Alter, Alkoholgenuss.

Matching bezeichnet ein Verfahren, fur jeden Fall in der entsprechenden
Kontrollguppe einen nach vorher festgelegten Parametern fast identischen
oder madglichst dhnlichen Probanden ausfindig zu machen (vgl. Cochrane
Deutschland, Bewertung des Biasrisikos (2016)).

Limitationen bezeichnen Einschrankungen in der Studie.

Das STROBE-Statement bietet eine Checkliste der Punkte, die in einer
Beobachtungsstudie enthalten sein sollten. Diese Kriterien kdénnen als
Prifraster Uber die einzelnen Studien zur qualitativen Beurteilung gelegt
werden. Jede einzelne Studie kann so bezuglich Design, Evidenz, Herauf-
oder Herabstufen, Aussagen zu Bias, Limitation, Confounding, Methodik

bewertet werden.
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Da Patienten durch Studien nicht gefahrdet werden durfen, gibt es keine
RCT bezuglich der Erforschung von RSI. Eine unter den strengen
Bedingungen einer RCT durchgefuhrte Interventionsstudie zur Auswirkung
schadlicher Expositionen ist ethisch nicht vertretbar und zulassig (vgl.
Rohrig et al. (2009): 267). Als Studiendesign wird meist die retrospektive
Fall-Kontroll-Studie oder seltener die prospektive Kohorten-Studie
gewahlt. Dort treten Mangel in der Kohorten-Bildung oder der
Datenerhebung auf.

Diese Bewertungsschemata werden zur Evidenzermittlung angewendet.
Ein Fachartikel hat eine andere Qualitat und Evidenz als Studien.

Einige Artikel basieren auf fundierter Literaturrecherche oder beziehen
Reviews ein. Die Evidenzzuordnung der Artikel wurde anhand der
Bewertungsschemata vorgenommen, ist aber als Tendenz zu werten,

inwieweit getroffene Aussagen fundiert und reliabel belegt werden kdnnen.

4.3. Auswabhl der relevanten Literatur

Bei Sichtung der Volltexte wurden Quellen ausgewahlt, die moglichst alle
bisher identifizierten Aspekte thematisierten. Limitiert wird dadurch die
Vergleichbarkeit der Quellen und Inhalte. Anderseits wird so eine
moglichst umfassende aktuelle Ubersicht ber die Thematik dargestelit.
Das entsprach der Intention dieser Bachelor-Thesis. Nach diesen

Kriterien wurde die endgultige relevante Literatur identifiziert.

4.4. Erstellung Matrix

Nach Zusammenfassung der Quellen erfolgte eine Zuordnung ihrer
Evidenz und Qualitdt anhand der in Kapitel 4.2.3 festgelegten Kriterien.
Inhalte und Kernaussagen wurden extrahiert. Zur besseren Ubersicht
wurden 3 Tabellen erstellt: Tab. 13 beinhaltet die Angaben zur Inzidenz
und Risikofaktoren / beitragende Faktoren. Tab. 14 enthalt Angaben zur
Evidenz der Quellen: Studiendesign oder Art der Quelle, Methodik,
Evidenzgrad, Bias, Limitationen und eine Bewertung. Bei Artikeln aus
Fachbichern sind keine Angaben zu Bias und Limitationen enthalten. Tab.
15 erfasst Empfehlungen, Mindestinhalte, Angaben zur Haufigkeit und

Zusatzliches. Dort finden sich studienspezifische Angaben, die einen
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besonderen Aspekt der Thematik beleuchten. Diese Tabellen enthalten
die Zitationen und Querverweise. Auf Grundlage dieser Tabellen wurden
die Matrices erstellt. Dort sind die Quellenangaben der Ubersicht halber
nicht enthalten.

Zur besseren Ubersichtlichkeit wurden die Matrices beziglich
Risikofaktoren/ beitragende Faktoren und Empfehlungen gesondert
erstellt.

Risikofaktoren und beitragende Faktoren wurden nun differenziert nach
Patientenbezogen, Operationsbezogen und Organisationsbezogen.
Eine weitere Differenzierung trennte beeinflussbare von nicht
beeinflussbaren Faktoren. Die Quellen sind numerisch dargestellt. Nicht
beeinflussbare Faktoren bezeichnen gegebene Bedingungen oder
EinflussgréfRen, aus deren Kenntnis ein sachgerechter Umgang ableitbar
ist. Beeinflussbare Faktoren bezeichnen Parameter, die einen
Handlungsspielraum ermdglichen. Alle Aussagen wurden je nur 1 Mal in
die Matrices Ubertragen. Ausnahme bildet das Item Einbindung
Verantwortlicher im Risikomanagement, Fiihrungsebene in
Festlegung einrichtungsspezifischer Handlungsempfehlungen, die
der Implementation und der Evaluierung zugeordnet wurden. Dem Sinn
nach sehr ahnliche Aussagen wurden subsummiert. So wurden z.B.: in
der Matrix Empfehlungen ,Sensibilisierung der Mitarbeiter (Quelle 14) mit
~oensibilisierung der Mitarbeiter besonders auf Risikopatienten® (Quelle
22) zusammengefuhrt.

Die Matrices zu Empfehlungen sind unterteilt nach Mindestinhalten,
Pra, Intra-, und Postoperativer Zahlkontrolle, Zusatzliches zum
Implementierungsprozess, Zusatzliches zum Sichern und Evaluieren
der Prozesse und Zusatzliches. 2 Treffer wurden gelb markiert, 3 und

mehr Treffer gran.

5. Ergebnisse

Als relevante Quellen wurden 25 Studien und Artikel identifiziert. Sie
bieten einen umfassenden Uberblick und beleuchten verschiedene
Aspekte der Thematik. Limitierend wird dadurch die Vergleichbarkeit

eingeschrankt, andererseits ist es so moglich, auch Randthemen wie z.B.:
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das RSI Risiko im Rahmen von Transplantationen zu erfassen. Die
Auswahl der Fachartikel orientierte sich an der gebotenen Tiefe der
Darlegungen und der fundierten Belegung der getroffenen Aussagen.
Handlungsempfehlungen wie die des APS und der WHO entstanden nach
grundlicher Literaturrecherche von Experten. Sie sind detailliert
ausgearbeitet und sind Grundlage bei Zahlkontrollen verschiedener
inkludierter Studien.

So wird einerseits eine Bandbreite und Ubersicht Uber die Thematik
erzeugt, indem neuere Forschungsansatze wie die Beobachtung von
Team-Faktoren, die manuelle Zahlkontrolle erganzende technische
Moglichkeiten, eingeschlossen sind, andererseits ist es so mdglich,
konkret Risikofaktoren und Empfehlungen abzuleiten und selbst
Randgebiete und Aspekte unter Zusatzliches zu erfassen. Es zeichnet
sich allerdings ab, dass verschiedene Aspekte gezielt singular

umfangreicher erforscht werden kénnen.

5.1. Zusammenfassung

Hier werden die Inhalte der inkludierten Quellen zusammengefasst. Die
Numerik entspricht der Zuordnung der erstellten Matrices. Um Quellen
und Inhalte besser zuordnen zu kdnnen, sind den folgenden inhaltlichen
Zusammenfassungen Autoren, Erscheinungsjahr, Quellengattung und

Titel vorangestelit.

1. APS (2009) Handlungsempfehlungen
Jeder Tupfer zahlt!

Glossar zu den Handlungsempfehlungen zur Vermeidung unbeabsichtigt
belassener Fremdkdrper im OP-Gebiet

2008 beschloss das APS die Grindung einer Arbeitsgruppe zur Thematik
der unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper im OP-Gebiet. Als Ziele
wunden die Sensibilisierung aller im OP-Bereich beschaftigten Personen
fur die Notwendigkeit praventiver Sicherheitsmallnahmen, sinnvolle
Diagnostik im und adaquater Umgang mit einem Schadensfall benannt

(vgl. APS Glossar (2009):5). Eine praxistaugliche Handlungsanleitung,
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Empfehlungen, Flyer und Plakate sollten entwickelt werden. Die
Empfehlungen entstanden unter multiprofessioneller und interdisziplinarer
Beteiligung und richten sich an Krankenhausleitungen, Pflegende, Arzte,
Kostentrager, Verantwortliche im Qualitats- und Risikomanagement,
Patientenvertreter, Juristen und Haftpflichtversicherer. Die Empfehlungen
basieren auf systematischer Literaturrecherche und Auswertung.

Die in internationalen Studien gewonnen Zahlen sind eher unterschatzt,
jedes bisher bekannte Verfahren bemisst und erfasst nur einen Teil der
Vorkommnisse. Wenn auch selten sind die Folgen unbeabsichtigt
belassener Fremdkdrper gravierend. Auch fur Deutschland muss von
einer reellen potentiellen Gefahrdung von Patienten ausgegangen werden.
Zur Pravention bedarf es wirksamer Strategien. Da es keine verbindlichen
einheitlichen Regelungen der Zahlkontrolle in Deutschland gibt, hat das
APS 2008 eine internationale interprofessionelle Arbeitsgruppe zur
Erarbeitung gemeinsamer Empfehlungen gegrindet. Eine systematische
Literaturrecherche war Ausgangspunkt. Die beteiligten Institutionen sind
benannt. Als Ergebnis empfiehlt die Arbeitsgruppe eine zu
dokumentierende standardisierte Form der Zahlkontrolle mit identischem
Ablauf und zugewiesenen Verantwortlichkeiten. Die als interprofessionelle
Team-Aufgabe verstandene Zahlkontrolle kann SO als
Praventionsstrategie erfolgreich wirken.

Die Erstellung hausspezifischer schriftlich festzulegender Standards und
Ablaufbeschreibungen sollte interdisziplinar auf Basis einer Ist-Analyse
erarbeitet werden. Risikomanagement und Fuhrungsebenen sollten in die
Festlegung der Prozesse integriert sein. Notwendige Ressourcen kénnen
so bestimmt und bereitgestellt werden. Folgende Mindestanforderungen
sollten Berucksichtigung finden: Wer fur die Zahlung verantwortlich ist, wer
sie durchfuhrt, was gezahlt werden soll, wann und wie gezahlt werden
soll, wann, wer, was und wie die Ergebnisse dokumentiert
werden, welche Konsequenzen aus den Ergebnissen abzuleiten sind.
Sondersituationen bedurfen ebenfalls praziser Festlegungen: klare
Vorgaben, wie im Fall diskrepanter Zahlergebnisse vorzugehen ist, welche

Malnahmen im Schadensfall einzuleiten sind und wie mit Patienten mit
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Verdacht auf einen ubF umgegangen werden soll. Anregungen werden
bearbeitet, die Empfehlung nach drei Jahren aktualisiert. Die Pravention
von ubF sollte nach dem APS dringlich verbindlich in die Aus-, Weiter- und
Fortbildungsinhalte der Gesundheitsberufe Ubernommen werden. Die
Zahlkontrolle soll in drei Schritten stattfinden: Die Praoperative
Zahlkontrolle hat zum Ziel, dass alle zum Einsatz kommenden
Materialien bekannt, gezahlt und dokumentiert sind. Sie beinhaltet die
Zahlung samtlicher Instrumentensiebe, Zusatzinstrumente, Nadeln und
Nadel-Faden-Kombinationen, rdntgenpositive  Verbrauchsmaterialien,
nicht rontgenpositive Materialien und Implantate. Gezahlt und
dokumentiert wird immer zu zweit nach 4 Augenprinzip. Der Operateur
erfragt das Ergebnis der Zahlkontrolle. Die intraoperative Zahlkontrolle
hat zum Ziel, dass alle erganzten Materialien bekannt, gezahlt und
dokumentiert sind. Sie beinhaltet das zahlen und dokumentieren
samtlicher zusatzlich angereichter Materialien nach 4-Augen-Prinzio, der
Instrumenteur Uberprift alle vom Operateur zurickgegebenen Materialien
auf Vollstandigkeit, offizielle Zahlkontrollen erfolgen immer vor Verschluss
von Organen oder Wundhohlen, dem Wundverschluss und vor oder bei
der Hautnaht, bei jedem Teamwechsel und auf Wunsch des
Instrumentierenden. Jeder Zweifel muss sofort laut ausgesprochen
werden. Nach jeder offiziellen Zahlkontrolle wird der Operateur informiert.
Falls ein Zahlen nach 4-Augen-Prinzip nicht mdglich, werden Ergebnisse
einzeln ermittelt und dokumentiert. Der Operateur informiert Instrumenteur
uber in OP-Situs eingebrachte Materialien und deren Entfernung,
uberpruft den Situs vor Wundverschluss, kundigt diesen zeitgerecht an,
gewahrt auch bei Teamwechsel die erforderliche Zeit, bestatigt die
Angabe zur Zahlkontrolle. Postoperative Zahlkontrollen bezwecken,
dass der Patient den OP nur ohne oder mit beabsichtigt eingebrachten
Materialien verlasst. Sie beinhaltet ein letztmaliges Uberpriifen der
Vollstandigkeit der Materialien, ein Dokumentieren und Abzeichnen der
Ergebnisse, Besonderheiten und zusatzliche Zahlkontrollen sind
dokumentiert, der Operateur dokumentiert im OP-Bericht Schlussrevision
und Ergebnis Zahlkontrolle, Entsorgung erst nach Abschluss und

Dokumentation der Zahlkontrolle. Bei Diskrepanz erfolgt ein Stopp der
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Prozedur, der Operateur entscheidet Uber Vorgehen, es erfolgt meist die
Revision des Wundgebietes, abschiefend werden Vorgange
dokumentiert. Beabsichtigt belassenen Materialien sind unter Angabe
Anzahl und Ort durch den Operateur zu dokumentieren. Alle folgenden

Veranderungen wie Entnahme sind zu dokumentieren.

2. Cima et al. (2008) Studie

Incidence and Characteristics of Potential and Actual Retained
Foreign Object Events in Surgical Patients

Retrospektive Fall-Kontroll-Studie im Zeitraum 2003 bis 2006 an der
Mayo-Clinic Rochester, eine Klinik der Maximal-Versorgung, nach
Berichten Uber einen sentinel event. Diese Klinik setzt gezielt
postoperatives hochauflosendes Roéntgen vor Verlegung in den
Aufwachraum. Patienten mit Beinahe-RFOs werden bei Diskrepanz
bereits intraoperativ gerontgt. Analysiert wurde Art des RFO, Alter,
Geschlecht, BMI, Details der Operation, Dauer, Anzahl der Teams,
Blutverlust, Zahlkontrolle und Dokumentation, beteiligter Kdérperhohle,
Umstande des Entstehens, Entdeckens, das Outcome, Tageszeit,
Klassifikation.

Die Kontrollgruppe bilden alle 191168 Patienten mit 68 Fallen, 34 mit
Beinahe-RFOs (near misses) und 34 tatsachlichen RROs. Bei den
Beinahe-RFOs wurden zu 76 % Nadeln vermisst, in der tatsachlichen
RFO-Gruppe wurden zu 68 % textile Fremdkorper, zu 20 % scharfe
Gegenstande wie Klingen, zu 9 % Nadeln und zu 3% Instrumente
zurlckgelassen. Bei 62 % mit tatsachlichem RFO waren die
Zahlkontrollen als korrekt dokumentiert. Bei 9 % der Falle war fur dies Art
der Operation keine Zahlung festgelegt. RRO entstanden nicht bei Notfall-
Eingriffen oder Operationen mit hohem Blutverlust. Im Vergleich von
Beinahe-RFOs zu tatsachlichen RFOs konnte keine signifikant
bedeutsamen Unterschiede hinsichtlich Patientenklientel oder OP-
Verfahren festgestellt werden. Bei 18 % konnte RFO ohne Operation
geborgen werden, bei 18 % fiel die Entscheidung des Belassens, 65 %
der Patienten wurden zurick in den OP zur Re-Operation und Entnahme

des RFO gebracht. Bei 3% wurde die Entnahme operativ versucht,
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aufgrund héherem Risikos abgebrochen. Die Ergebnisse sind tabellarisch
aufbereitet. Intraoperatives Rontgen konnte RFO zu 67 % aufspuren, in 3
Fallen andere Arten RFOs als die vermissten. Nadeln werden zu 76 %
gesucht, sind aber reell nur zu 9 % tatsachliche RFO. Routinemalliges
postoperatives Rontgen lieR 20 Falle rechtzeitig erkennen, wo nichts
vermisst wurde: zu 85 % textile RFOs, eine Bulldog-Klemme, ein
Wundsperrer-Anteil und 1 Nadel. Nadeln wurden trotz intraoperativer
Rontgendarstellung erst nach Verlassen des OP entdeckt. Teamfaktoren
wie Fehler in der Kommunikation, konkret das Nicht-Benennen des
Einbringens eines Bauchtuches in den Situs dem Team gegenuber oder
das Vergessen dieser Aktion sind mdgliche Fehlerquellen. Es besteht

weiterer Forschungsbedarf.

3.Dries et al. (2010) Fachartikel
Zahlkontrolle im OP

Jedes Krankenhaus legt hausintern das Vorgehen bei der Zahkontrolle
fest. Empfohlene oder geforderte Sicherheitsstandards werden hdchst
unterschiedlich umgesetzt. Bundesweit gultige Regelungen kénnten ein
sicheres einheitliches Umsetzen ermdglichen. Juristisch verpflichtet der
Behandlungsvertrag zur korrekten Behandlung. Ein AuBerachtlassen
gebotener MaRnahmen wird als grober Behandlungsfehler bewertet
und fuhrt in der Regel zur Haftung. Die Empfehlungen des APS beinhalten
eine schriftliche einrichtungsinterne jederzeit zugangliche Festlegung, wer
fur die Zahlung verantwortlich ist, wer sie wann durchfuhrt, was sie
beinhaltet, wie die Ergebnisse zu dokumentieren sind und welche
Konsequenzen aus den Ergebnissen abzuleiten sind. Sondersituationen,
das Vorgehen bei Personalwechsel, bei beabsichtigtem Belassen von
Fremdkorpern und bei Diskrepanzen sollte definiert und schriftlich
vorliegen. Die Zahlung sollte nach 4-Augen-Prinzip alle Instrumente und
Materialien beinhalten. Sie erfolgt mindestens vor Verschluss von

Hohlorganen oder Wundhdhlen und vor oder bei der Hautnaht.
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Instrumentier-Tische sollten nach festgelegten hausinternen Standards
gerichtet werden, Abweichungen benannt und dokumentiert werden.
Klarung der Verantwortlichkeiten:

Letztverantwortung far Durchfihrung und Ergebnis tragt der Operateur.
Die OP-Pflege tragt die Durchfiihrungsverantwortung, leitende Arzte
ordnen Malnahmen zur Zahlkontrolle und Pravention an. Durch die
Krankenhausleitung werden die erforderlichen zeitlichen, materiellen,
personellen und finanziellen Ressourcen sichergestellt. Réntgenpositive
Materialien kénnen noch intraoperativ bei Diskrepanz durch rdntgen
sicherer aufgefunden werden. Zweifel an der Vollstandigkeit mussen
jederzeit laut geaulRert werden. Das Hauptrisiko geht immer noch vom

beteiligten Personal aus.

4. Ebbeke, P. (2007) Fachartikel / Umfrage

Belassene Fremdkorper — aus Sicht der OP-Schwester

Ein Faktor zur Minimierung des bestehenden Risikos eines unbeabsichtigt
belassenen Fremdkodrpers (ubF) nach OP sind Zahlkontrollen. Diese
verantwortungsvolle Tatigkeit soll die Sicherheit des Patienten und des
OP-Teams gewahrleisten. Sie ist in unterschiedlichem Grad meist als
Arbeitsanweisung verschriftlicht. Die Inhalte differieren hinsichtlich Anzahl,
Zeitpunkt, Tiefe, Verbalisierung und Art der Dokumentation. Da es keine
einheitliche Nomenklatur der Begrifflichkeiten gibt und keine verbindlichen
berufsstandig festgelegten Mindestanforderungen, ist eine Erstellung von
Standards, Richtlinien oder Verfahrensanweisungen schwierig. Eine
Umfrage unter OP-Personal sollte Status, Durchfihrung und Auspragung
erheben. Die Ergebnisse wurden zur ldentifizierung von Starken und
Schwachen zusammengestellt. Ein abteilungsubergreifender Entwurf mit
Struktur-, Prozess- und Ergebnis-Kriterien ist als Tabelle enthalten. Diese
kann als erste Grundlage zur Analyse und Bewertung hausinterner

Prozesse dienen.
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Zielsetzung:

Zahll i den bei allen operativen Eingriffen zur Gewahrleistung der groBtmag-
lichen Sicherheit des Patienten und des OP-Teams korrekt durchgefiihrt und dokumentiert.
1. Strukturkriterien Ja  Nein

Sieblisten bzw. Packlisten der einzelnen Siebe [8]
Zahlprotokoll zur Dokumentation [8]

Richtlinien (oder MaBnahmenkataloge oder Handlungsanweisungen) zur
Durchfiihrung (8]

2 Pflegekréfte (ID und SD) [1, 8]

Operateur [8]

Zeitbedarf je nach Umfang fiir 2 Personen variabel

2. Prozesskriterien Ja  Nein

Das OP-Team kennt die abteilungsspezifischen Richtlinien zur Zahlkontrolle von
«Instrumenten [8, 4, 6]
«Verbrauchsmaterialien (textilen Gegenstanden) [8, 4, 6]
«Nadeln [4, 6]
« nicht rontgenpositiven Materialien
und wendet diese an

Das OP-Team kennt die abteilungsspezifischen Richtlinien zur Vorgehensweise bei
einem inkorrekten Zahlergebnis fiir

« Instrumente [6, 8]

+Verbrauchsmaterialien [6, 8,]

«Nadeln [5, 6, 8]

« nicht réntgenpositiven Materialien
und wendet diese an

Das OP-Team kennt die Vorgehensweise und Dokumentationsform fiir den Fall,
dass bewusst Materialien im Op.-Situs belassen werden bzw. wurden

Das OP-Team kennt die abteilungsspezifische Richtlinie zur Saaliibergabe an den
ablosenden Springerdienst und wendet diese an

Das OP-Team kennt die abteilungsspezifische Richtlinie zur Tischiibergabe an den
ablésenden Instrumentierdienst und wendet diese an

Das OP-Team dokumentiert die Zahlkontrolle korrekt [2, 6, 8]
3. Ergebniskriterien Ja  Nein

Der Patient verlasst die OP-Abteilung nur mit bewusst zuriickgelassenen
Fremdkérpern

Die Durchfiihrung der Zahlkontrolle erfolgt auf der Grundlage
der abteilungsspezifischen Richtlinien

Die Dokumentation der Zahlkontrolle erfolgt zeitnah, vollsténdig
und nachvollziehbar.

Abb.8 (Ebbeke, P. (2007):214)

Ergebnisse:
e Erhebung Ende 2005 in 3 Bundeslandern an /
Weiterbildungsstatten fur OP-Pflege und 2 OTA-Schulen nach Pre-
Tests
e 129 Fragebdgen in Auswertung, davon:
o 75,19% Weiterbildungsteilnehmer
o 10,85% OTAs
o 9,3% Mentoren

o 4,65% OP-Leitungen
Vorhandene Strukturen, mindestens:

e 1 Operateur

e 2 OP-Pflege 1 Instrumenteur,1 Springer
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Die Ergebnisse zu den einzelnen Fragestellungen sind der besseren

Ubersichtlichkeit halber in Tabellenform aufbereitet.

Prozent
92,24
50,38
75,96
94,57

61,27
53,48
37,2

24,03

19,37
26,35

59,68
51,16

56,58

51,93

43,41

46,51
Tab. 6

Inhalt

bestatigen 2 Pflegekrafte fur Zahlung

nutzen Sieb-Pack-Listen zur Instrumentenzahlung

zeitliche Ressource gegeben

Ressourcen fur Dokumentation

davon 31,78% Papierform, 84,49% EDV 31,78%

Nur mundliche Vorgaben fur Zahlkontrolle

Schriftliche Vereinbarungen fur Verbrauchsmaterialien
Schriftliche Vereinbarungen fur Instrumentenzahlung
Schriftiche  Vereinbarungen fur nicht  rontgenpositiven
Einmalmaterialien

Schriftliche Vereinbarungen fur Nadeln

Erarbeitung abteilungsspezifische Vorgehensweise gemeinsam
mit arztlichem Dienst

Tischgabe

Saalubergabe

Richtlinien fur Vorgehensweise bei inkorrektem Zahlergebnis
vorhanden

Richtlinien fur Vorgehensweise bei bewusst zurtckgelassenen
Fremdkorpern vorhanden

Richtlinien fur Vorgehensweise bei nicht auffindbaren Nadeln
vorhanden

Diesbezuglich mundliche Absprachen
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Einheitliche Vorgehensweise:

Prozent
72,86
70,54
56,58
82,17

77,51
80-99

69,76

17,05
31

54,26

18,6

Tab.7

Inhalt

Einheitliche Durchfihrung sichert definierte Qualitat

Einheitliche Vorgehensweise bei Tischubergabe

Einheitliche Vorgehensweise bei Saallibergabe

Einheitliche Vorgehensweise bei bewusst zurlckbelassenen
Fremdkorpern

Einheitliche Vorgehensweise bei inkorrektem Zahlergebnis
GrofRter Anteil der Fragen

Nachvollziehbarkeit jederzeit, welche Materialien in welchem
Umfang verwendet wurden

Dokumentation getrennt Springer, Instrumenteur

Mit Unterschrift, Datum, Uhrzeit Bestatigung durch Springer und
Instrumenteur

Operateur vergewissert sich uber korrekte
Verfahrensdurchfihrung

Geben an, Operateur dokumentiert Ergebnis Zahlkontrolle im
OP-Bericht

Erganzende Richtlinien

Prozent

27,13

24,8
54,26

94,57
44,18

Tab. 8

Inhalt

Praoperative Prufung und Dokumentation der Sieb-
Vollstandigkeit

Dokumentation Zusatz-Instrumente

Abgegebenes oder unsterii gewordenes Instrumentarium
verbleibt bis Ende OP im OP-Saal

Information an Operateur Uber Sieb-Vollstandigkeit

Operateur erfragt Vollstandigkeit der Instrumente
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Textile Materialien

Prozent

44,96
90,69
17,05

87,59
62,01
85,27
53,48
90,96

Tab. 9

Nadeln:

Prozent
19,37
69,76
79,06

27,9
6,2
96,12
86,04
69,76

Tab. 10

Inhalt

Tucher rontgenpositiv markiert

Tupfer rontgenpositiv markiert

Kompressen armiert, Anmerkung der Verfasserin: Armiert
heillt die Kompresse ist in eine Kornzange oder ein Instrument
zur  Sicherung vor unbeabsichtigtem Belassen fest
eingespannt

Nachzahlen vorgezahlter Verbrauchsmaterialien bei Enthahme
Verfahren bei Abweichungen nach festgelegtem Standard

nur Springer dokumentiert

Springer und Instrumenteur dokumentieren

Dokumentation bewusst belassener Materialien

Inhalt

Schriftliche Vereinbarungen vorhanden

Kontrolle Nadel und Nadel-Faden Kombination vor anreichen
Kontrolle Nadel und Nadel-Faden Kombination nach
Ruckgabe

Dokumentation: kein Hinweis auf zurtickbleibende Nadeln
Vermerk Uber Anzahl benutzter Nadeln

Operateur wird sofort auf Differenz hingewiesen

Operateur leitet sofortige Suche ein

Dokumentation im Fall nicht auffindbarer Nadeln im OP-
Bericht
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Zeitpunkt intraoperativer offizieller Zahlkontrollen:

Hier definiert als: Immer, wenn Springer und Instrumenteur gemeinsam
zahlen und den Operateur von Ergebnis in Kenntnis setzen

Prozent Inhalt

92,24 Vor Verschluss grofer Wundhdhlen und Hohlorganen

40,31 Nach Verschluss Peritoneum

44 18 Zum OP-Ende

90,96 Immer durch Instrumenteur und Springer
Tab.11

Speziell Allgemeinchirurgie (77von 126 Fragebogen):

% Inhalt

92,2 Vor Verschluss grofer Wundhdhlen und Hohlorganen
42,9 Nach Verschluss Peritoneum

41,6 Zum OP-Ende

77,9 Instrumentenzahlung vor Wundverschluss

59,7 Instrumentenzahlung nach Peritoneal-Verschluss
40,3 Zum OP-Ende

31,2 Integration der Nadeln in Zahlkontrolle

28,6 Integration der Nadeln in Zahlkontrolle vor Wundverschluss
20,8 Integration der Nadeln in Zahlkontrolle bei OP-Ende
Tab. 12

Entwurfe und der erhobene Wissensstand erheben keinen Anspruch auf
Reprasentanz des aktuellen Standes des Wissens. Sie sind abgeleitete
Ergebnisse  der erfolgten  Literaturrecherche.  Eine  generelle
Ubertragbarkeit muss verneint werden. Anhand der erstellten Materialien
konne ein erster Abgleich mit hausspezifischen Prozessen zur Ist-Analyse
erfolgen. Begrindungszusammenhange waren kein Ziel der Recherche
und sind nicht enthalten. Starken und Schwachen kdénnen dennoch als
Tendenzen abgeleitet werden. Eine gemeinsame Empfehlung zur
Zahlkontrolle des Deutschen Berufsverbandes fur Pflegeberufe (DBfK)
und dem Berufsverband der Deutschen Chirurgen (BDC) sei als Beitrag

zur Sicherheit fiir Patienten und OP-Teams wiinschenswert.
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Die farbliche Markierung wurde von der Verfasserin eingefligt und
bezeichnet markante Werte.

5. Egorova et al. (2008) Studie

Managing the Prevention of Retained Surgical Instruments

What ist the Value of Counting?

Aus Zwischenfall-Berichten eines grolleren akademischen
Gesundheitszentrums und den angeschlossenen Kliniken wurde in einer
retrospektiven Fallstudie im Zeitraum 2000 bis 2004 Falle mit
abschlie3ender diskrepanter Zahlkontrolle nach Operation untersucht. Ziel
war es, die Methode des manuellen Zahlens zur Pravention von RSI zu
untersuchen und zu bewerten und die Kostenauswirkung zu ermitteln. Die
Studie wurde vom ,Institutional Review Board®, ein Ethik-Kommission zur
Bewertung von Studien, genehmigt. Die Daten wurden in das Web-
basierte ,MERS-TH" das ,Medical Event Reporting System - Total Health®
eingegeben, ein vom Konzern GE, General Electronics zur Verfugung
gestelltes Fehlermeldesystem. Es ist fur Zwischenfalle mit und ohne
Patientenschaden, Beinahe-Fehler und unsichere Handlungen gedacht,
kann Daten sammeln und bewerten. Es wurde bereits von Kliniken zur
Entwicklung des Qualitdts- und Risikomanagements eingesetzt.
Intraoperatives Rontgen bei Diskrepanzen in der Zahlkontrolle flr
Textilien, Instrumente und Nadeln ab einer darstellbaren GroRe ist in den
teiinehmenden Kliniken Ubliches Verfahren. Informationen Uber RSI
werden routinemalig erfasst. Falle, die Diskrepanzen in der Zahlkontrolle
beinhalteten und zwischen Januar und Juni 2003 operiert wurden, wurden
gesondert untersucht auf: Art des vermissten Items, Anfangszeit und
Dauer der Operation, Arztlicher Dienst, Anzahl der OP-Pflegeteams,
elektiv oder als Notfall operiert, an Wochenenden oder in Ferienzeiten, ob
intraoperativ bei vermisstem ltem gerontgt wurde.

FiUr die Ermittlung der Kosten flir Diskrepanzen bei Zahlkontrollen wurde
reprasentativ eine Kohorte von kardiologischen Patienten mit einer CABG
Operationen, einer koronaren Bypass-Operation, zwischen 2000 und 2004

untersucht. Die direkten Gesamtkosten einer solchen Prozedur wurden bei
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der Finanz-Datenbank fur Kliniken , TSI ,Transition Systems Inc., Boston*
erfragt. Nach ICD 9 bezogen sich die Kosten auf Code 36.1 als erste oder
zweite Prozedur. Entnommen wurden die Daten der ,Nationwide Inpatient
Sample database®, der groRten offentlich verfugbaren amerikanischen
Datenbank fur Krankenhausstatistik. Die Kosten wurden inflationsbereinigt
in Dollar (Stand 2006) angegeben. Daten wurden ermittelt bezuglich
Demografie, Verfahren und Besonderheiten, sowie Zeit und Dauer der
OP. Diese konnten von ,The New York State Cardiatic Surgery Report®,
einer staatlichen Behorde fur Berichterstattung fur Herzinterventionen,
bezogen werden.

Bei 153263 Operationen kam es bei 1062 Fallen zu Diskrepanzen. Zu RSI
kam es in 1 von 7000 Fallen, das entsprach 1 von 70 Fallen mit
Diskrepanzen. Diskrepanzen bei abschlieRender Zahlung identifizierten zu
77 % RSIs und verhinderten zu 56 % deren Verbleiben. Die Sensitivitat
der Zahlkontrolle wurde mit 77,2 % ermittelt, die Spezifitat mit 99,2 %, als
positiv vorhersehbarer Wert wurden 1,6 % ermittelt. Das Risiko einer
Diskrepanz stieg messbar mit ansteigender Dauer der Operation, spatem
Operationsbeginn am Tag und Anzahl der OP-Teams. Als zusatzliche
Risikofaktoren wurden operationsspezifisch die intravendése Gabe von
Nitroglycerin, die Bypass-Zeit und ein Myokard-Infarkt innerhalb 24
Stunden ermittelt. Zusatzliche Kosten durch Diskrepanz entstehen
durchschnittlich in Héhe von 932 $ pro Fall und beinhalten die langere OP-
Zeit und die Kosten fur bildgebende Darstellung. National hochgerechnet
waren das pro Jahr 24 Millionen $ nur flr koronare Bypass-Operationen.
Die meist genutzte Methode zur Vermeidung von RSI besteht im Zahlen
aller verwendeten Materialien vor und nach Operationen um bei
Diskrepanzen weitere Schritte einzuleiten. Allerdings basiert die
Zuverlassigkeit dieser Methode auf der menschlichen Grundlichkeit und
Akkuratesse in einem von Zeitdruck, Stérungen und unerwarteten
Unterbrechungen gepragtem Umfeld. Trotz der Ubereinstimmenden
positiven Bewertung dieser Sicherheitsbarriere zur Vermeidung von RSI
unter Klinikmitarbeitern ist ihr tatsachlicher Nutzen zur Identifikation von
RSI noch nicht evaluiert und ihre Auswirkungen auf die Kosten berechnet

worden. Da alternative Methoden wie ein postoperatives generelles
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Screening mittels Rdntgen ebenso zur Diskussion stehen wie neue
Moglichkeiten, z.B.: die Radiofrequenz-Technologie, soll das Verfahren in
dieser Studie evaluiert werden. Beitragende Faktoren und deren
Auswirkungen auf die Zuverlassigkeit der Methode und Folgekosten
werden bestimmt. Als Ergebnis wurden bei 1062 Diskrepanzen bei
insgesamt 153263 Operationen (0,69%) bei 51Fallen das vermisste Iltem
gefunden, 34 Mal im OR und 17 Mal im Patienten. Vor Verschluss konnte
das RSl in 11 Fallen intraoperativ entfernt werden. Die Wahrscheinlichkeit
eines tatsachlichen RSI steigt um das 100fache bei festgestellter
Diskrepanz. Andererseits liegt der positive Vorhersagewert aufgrund der
Seltenheit von RSIs nur bei 1,6 %. Bei 1062 Diskrepanzen erweisen sich
17 als wahr positiv und 1045 als falsch positiv. Allerdings kam es bei 5
korrekt durchgefuhrten Zahlkontrollen zu tatsachlichen RSI, also bei
152201korrekten Zahlkontrollen erwiesen sich 152196 als wahr negativ
und 5 als falsch negativ.

Als beeinflussende Faktoren zur Entstehung von Zahldiskrepanzen
wurden als signifikant die steigende Dauer einer OP ermittelt. Das Risiko
stieg um den Faktor 2,67 mit jeden 2 Stunden langerer OP-Zeit. 80 % der
Diskrepanzen entstanden bei 2 oder mehr OP-Pflege-Teams. Ein
erhdhtes Risiko barg ein spater OP-Start, kein Zusammenhang konnte bei
Notfall-Eingriffen und Eingriffen wahrend des Wochenendes oder in
Ferienzeiten ermittelt werden. Nach Eingriffsarten differenziert ergaben
sich Diskrepanzen hauptsachlich bei Transplantationen (10,2 %), gefolgt
von Kardio- Thorax- und Neurochirurgie (2-3 %). Andere Facher waren zu
1 % und weniger involviert. Um patientenspezifische Faktoren dem Risiko
auf Diskrepanzen zuzuordnen, wurde die Kohorte der CABG-Patienten als
Basis gewahlt. Bei 2996 Operationen waren 196 Diskrepanzen
dokumentiert. Der Anteil von 6,54 % ist 10 Mal hoher als in der
Gesamtgruppe. Das Risiko auf Diskrepanzen stieg mit jeder weiteren
Stunde Bypass-Zeit um 39 %, um den Faktor 3,4 fur Patienten mit einem
Myokardinfarkt innerhalb der letzten 24 Stunden, um den Faktor 2,13 bei
Patienten mit intravendser Nitroglycerin-Gabe 24 Stunden vor der
Operation. In einer Tabelle sind alle Faktoren zusammengestellt, die die

Kosten einer koronaren Bypass-Operation beeinflussen. Als Zusatzkosten
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fir Diskrepanzen wurden 932 $ ermittelt. Wenn alle Diskrepanzen bei
CABG Operationen durch Roéntgen postoperativ Uberprift wurden,
entstinden in der USA Kosten fur falsch positive Diskrepanzen von 24
Millionen $. Kosten fiir ein generelles postoperatives Rontgen wiirden sich
auf 42,4 Millionen $ belaufen. Weil intraoperative Zahlungen parallel zu
anderen Tatigkeiten ausgefuhrt werden, konnten nur die durch Diskrepanz
zusatzlich verlangerten Zeiten als Kosten berechnet werden. Kosten fur
die gesamte Zahlung sind auf Basis der Daten nicht ermittelbar.

Bereits wahrend der Operation kommt es bei Zwischenzahlungen zu
Diskrepanzen, die allerdings nicht dokumentiert werden. Deshalb kénnen
nur Werte fur die dokumentierten Endergebnisse der Zahlungen
ausgewertet werden. Die Zahl der insgesamt tatsachlich durch
Diskrepanzen ermittelten und abgewendeten RSI kann deshalb nicht
erhoben werden. Die hohe Zahl an falsch positiven Diskrepanzen kann
dazu fuhren, das tatsachliche Risiko zu unterschatzen und die zeit- und
kostenaufwandige Nachforschung zu unterlassen, gerade bei per se
schon gefahrdeten multimorbiden Patienten. Die Chance, dass kein RSI
entsteht, liegt bei 98,4 %. Bildgebende Darstellung ist limitiert bei kleinen
Nadeln, die manuelle Zahlkontrolle ist unter diesem Aspekt nicht limitiert.
Eine konkrete Gefahrdung eines Patienten durch kleine Nadeln ist noch
nicht erforscht. Technische Verfahren mit einer positiven Vorhersage von
uber 50 % sollten entwickelt werden. Eine Kosten-Nutzen-Abwagung wird
uber deren Einsatz ebenso bestimmen wie die Hohe des Preises, der

gesellschaftlich zur Minimierung dieses Risikos akzeptiert wird.

6. Fudickar, Axel (2009) Review
The effect oft he WHO Surgical Safety Checklist on complication rate

and communication

Review: selektive Literaturrecherche von Februar 2009 - 2012 Effekt der
EinfUhrung der , Surgical Safety Checklist® der WHO bei operativen
Eingriffen auf Morbiditat, Letalitat, und Sicherheitskultur. Auswertung von
20 Studien
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Eine Evaluation der Checkliste erfolgte in Form einer prospektiven
Langsschnitt-Untersuchung von 3733 Patienten vor und 3955 Patienten
nach Einfuhrung der Who-Checkliste an 8 Kliniken weltweit. Primar- und
maximalversorgende Hauser waren vertreten. Letalitat und perioperative
Komplikationsratewurden anhand eines standardisierten Fragebogens
erfasst. Als Ergebnis wurde je nach Studie eine Senkung der
perioperativen Letalitdt um 47 % (von umgerechnet 56 von 3733 Fallen
(1,5 %) auf 32 von 3955 Fallen (0,8 %)) bzw. 62 % (von umgerechnet 31
von 842 Fallen (3,7 %) auf 13 von 908 Fallen (1,4 %)) nachgewiesen.
Auch die Morbiditatsrate sank nachweislich. Dazu wurde eine
Verbesserung in der interdisziplinaren Kommunikation festgestellt. Als
unterstitzende Faktoren effektiver Einfuhrung sind die vorbildliche
Umsetzung seitens der FlUhrungskrafte und strukturierte Schulungen
benannt. Die Ergebnisse unterstutzen die Empfehlung der WHO, die bei
Operationen ,Surgical Safety Checklist* bei Operationen anzuwenden. Sie
soll als Instrument der Verbesserung der kommunikativen Prozesse und

der Forderung der berufsgruppenubergreifenden Teamarbeit dienen.

7. Gadelkareem, Rabea A. (2017) Studie
Experience of a Tertiary-Level Urology Center in the Clinical
Urological Events of Rare and Very Rare Incidence.1.Surgical Never

Events: 2. Intracorporeally-Retained Urological Surgical ltems

Retrospektive Fall-Kontroll-Studie im Zeitraum Juli 2006 bis Juni 2016 mit
55000 Patienten als Kontroligruppe und 39 Fallen (28 mannlich,11
weiblich) am Assiut Urology und Nephrologie Hospital und der Assiut
Universitat, Agypten. Bei jedem Fall wurden Angaben zu Alter,
Geschlecht, Eingangsdiagnose, geplantem operativen Verfahren,
Schweregrad, Art des RSI, Diagnosemethode der Auffindung, Art der
Entfernung (offen oder minimal-invasiv), Folgen und Komplikationen, und
Outcome, Beeintrachtigungszeitraum, Organverlust, Behinderung, Tod
erhoben. Es wurden verschiedene Kategorien ja nach Ursache des RSI

erstellt. Vermutete beitragende Risikofaktoren wurden untersucht, wie
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lange OP-Dauer, die durchgefihrte Form der Zahlkontrolle, mehrere
Prozeduren wahrend eines Eingriffs, Komplikationen wie Blutungen,
ausgepragte Verwachsungen, anatomische Besonderheiten, das
Versorgungsniveau seitens der Operateure (niedrig, mittel, hoch). Es
wurde unterschieden nach chirurgisch offener oder minimal-invasiver
Operationsmethode. Die Daten wurden mit der Vergleichsgruppe
abgeglichen.

Die Diagnose Urolithiasis war die Diagnose mit hochster RSI-Rate. Die
Studie wurde wahrend ihrer Durchfihrung auch auf minimalinvasive und
weitere invasive Prozeduren erweitert, um das gesamte Spektrum im
Bereich der Urologie abzudecken. Unter einem RSI wird entsprechend
dem National Quality Forum ein Fremdkorper, der unbeabsichtigt im
Patienten wahrend einem chirurgischen Eingriff belassen wurde,
verstanden. Risikofaktoren waren komplexe Operationen, intraoperative
Komplikationen und Zusatzrisiken. Die Folgen waren Schmerzen, Leid,
Organverlust, Behinderung, keine Todesfolge. RSI sind vermeidbare
schwerwiegende Behandlungsfehler. Sie sind Folge von Nachlassigkeit,
technischen oder menschlichen Fehlern. Sie sind vermeidbar und
signifikant reduzierbar.

RSI fanden sich zu 71,8 % bei chirurgisch offenen Verfahren, zu 28,2%
bei minimal-invasiven Verfahren. RSI traten auf bei niedriger (12,8 %),
mittlerer (18 %) und hoher Qualifikation (69,2 %) bei eher mittleren und
schwierigen Eingriffen (je 43,6 %). Ein ursachlicher Zusammenhang mit
geringer Qualifikation ist auszuschliefen. Als Fehlerursachen wurden
Fehler in der Zahlkontrolle (20,5 %), Nachlassigkeit (12,8%), technischer
Fehler (43,6%) und Instrumentenfehlfunktion (23,1 %) ermittelt.

8. Gawande et al. 2003 Studie

Risk Factors for Retained Instruments and Sponges after Surgery

In einer grol3 angelegten amerikanischen retrospektiven Fall-Kontroll-
Studie wurden aus Versicherungsdaten der CRICO im Zeitraum 1985 bis
2001 54 Falle mit RSI im Bundesstaat Massachussets an 10 betroffenen

Kliniken extrahiert. Aus 10 mdglichst gleichen Fallen ohne RSI, die im
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maglichst gleichen Zeitraum mittels gleichem Verfahren in derselben Klinik
operiert wurden, wurden randomisiert 5 Falle als Kontrollgruppe gebildet.
Daten zu Risikofaktoren, Verteilung, Zeitraum und Modus der Entdeckung,
Folgen, Haufung bezuglich Operateure, Kosten der Gerichtsverfahren
wurden erhoben. RSI bestanden zu 69 % aus textilem Gewebe, zu 31 %
wurden Instrumente oder Teile davon zurickgelassen. 54 % betrafen das
Abdomen, aber nahezu alle anderen Korperhdhlen waren betroffen. Kein
Chirurg verursachte mehrere Falle. Bei 3 Patienten wurde RSI am ersten
Tag nach OP entdeckt, der mediane Wert lag bei 21 Tagen.
Diagnosefuhrend waren CT und Rdntgen in 67 %. Klinisch verursachten
RSI Abszesse, Fisteln, Organdurchbriche, Stauungen, Todesfolge. Als
patientenbezogene Risikofaktoren wurden Notfall-Operationen (neunfach),
ungeplanter Verfahrenswechsel intraoperativ (vierfach), hoher BMI,
identifiziert, gefolgt von mehr als 1 Chirurgenteam,
Pflegepersonalwechsel, erwarteter hoher Blutverlust, Zahlkontrolle erfolgt,
Patient weiblich. Zahlkontrollen fanden statt, bei keiner wurde eine dritte
Zahlung dokumentiert. Bei RSI waren in 88% der Falle die Zahlkontrollen
als korrekt durchgefuhrt dokumentiert. Vorgeschlagen wird eine
routinemalige Rontgenkontrolle bei Risikopatienten. Etwa 300
Aufnahmen werden statistisch zur rechtzeitigen Identifikation 1 RSI
angenommen. Als Kosten entstehen durchschnittlich 525818$.

Diese Studie wird haufig zitiert. Ab 2003 kann eine deutliche Zunahme von

Publikationen zum Thema RSI festgestellt werden.

9. Greenberg et al. (2008) Studie

The Frequency and Significance of Discrepancies in the Surgical
Count

Obwohl nahezu uberall Zahlkontroll-Protokolle gefuhrt werden, kommt es
weiterhin zu RSI. Retrospektive Studien haben bei diesen seltenen
Geschehen bisher Risikofaktoren erhoben und festgestellt, dass haufig die
letzte Zahlkontrolle irrtimlicherweise als korrekt dokumentiert war. Ihr
Wert als PraventionsmalRnahme wird deshalb in Zweifel gezogen. Valide
Daten daruber, wie oft Zahlkontrollen erfolgreich Diskrepanzen aufdeckten

und RSI vermieden haben, gibt es nicht.
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Bei 148 elektiven Eingriffen wurde in einer prospektiven
Beobachtungsstudie die Durchfuhrung, die Frequenz und das Vorkommen
von Diskrepanzen (wenn die Zahlung mit der vorigen nicht
Ubereinstimmte) mittels standardisietem Fragebogen durch trainierte
Beobachter festgehalten und ausgewertet. Durchschnittlich wird 16,6-mal
pro Eingriff gezahlt mit einer Dauer von 8,6 Minuten. 29 Diskrepanzen
wahren 19 Operationen betrafen zu 45 % textile RSI, zu 34 % Instrumente
und zu 21 % Nadeln. In 59 % der Falle waren es unauffindbare Items, zu 3
% Falschzahlungen, zu 38 % Dokumentationsirrtimer. Die Abklarung der
Diskrepanz dauerte durchschnittlich 13 Minuten. Bei keinem der
beobachteten Eingriffe kam es wahrend oder bis 60 Tage danach zu RSI.
Die Wahrscheinlichkeit einer diskrepanten Zahlung war bei Teamwechsel
signifikant erhdht. In einer von 8 Operationen kommt es zu Diskrepanzen
war bei Teamwechsel in der Zahlkontrolle und es werden potentielle RSI
entdeckt. Auch trotz des Wissens der Fehleranfalligkeit von Zahlkontrollen
sollten geaulerte Diskrepanzen immer abgeklart und der Situs sorgsam
untersucht werden.

Die untersuchte Zahlkontrolle basiert auf der standardisierten Zahlvorlage
der Association of Perioperative Registered Nurses. Jede Klinik erstellt auf
dieser Grundlage ein eigenes angepasstes Zahlprotokoll und
Ablaufstandards. Allen gemeinsam ist, dass samtliche Materialien und
Instrumente abschlieRend auf Vollstandigkeit Uberprift werden und dies
auch dokumentiert wird. Retrospektive Studien konnten Risikofaktoren
ermitteln. Es konnte durch sie aber nicht ermittelt werden, ob und wie viele
Diskrepanzen mit welchem Ergebnis vorkamen. Auch war die Rate
tatsachlicher Pravention nicht ermittelbar, wurde nur das Endergebnis
dokumentiert. Diese Studie sollte die Rate der Diskrepanzen erfassen wie
haufig dadurch bedeutungsvolle Probleme wie verschwundene oder
unbeabsichtigt belassene Items erkannt wurden. Eine mdgliche
Abhangigkeit von Diskrepanzen und Personalwechsel war auch
Untersuchungsgegenstand. Drei Arten von Diskrepanzen wurden
festgestellt. Eine Fehlzahlung durch doppelt zahlen, unterzahlen, falsche
erste Zahlung, ein Dokumentationsfehler bei Addition, Diskrepanz durch

Verschwinden oder Belassen. Intraoperatives Zahlen erfolgte nach
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Protokoll und nach Ermessen der Operateure. Ein handschriftliches
Protokoll enthalt alle anfangs und zusatzlich gebrauchten Materialien und
Instrumente. Eine Kontrolle erfolgt bei Hautnaht und eine abschlielRende
Zahlung nach AbschlieBen des Eingriffs durch Springer und
Instrumenteur. Tucher werden nach Vorschrift zu 10 in Plastiktlten
verpackt. Die Datensammlung erfolgte mittels standardisiertem
Fragebogen mit zusatzlichem Freitext und erfasste den gesamten
Prozess. Erfasst wurden Diskrepanz-Typ, Folgeaktivitdten und
Personalwechsel. Mit Unterstitzung durch SAS v. 9.1., einem
Statistikprogramm, wurden die Daten bezuglich Rate pro Stunde, Rate pro
Eingriff, Rate bei Personalwechsel und ohne ausgewertet. Mittelwerte und
Standardabweichungen wurden ermittelt. In 12,8 %, also 1 von 8
Eingriffen kommt es zu Diskrepanzen, es kommt zu 1 innerhalb 14
Stunden. Zu Diskrepanzen kommt es dreimal mehr bei Personalwechsel
als ohne. Die intraoperative Ubergabe erhéht die Fehlerwahrscheinlichkeit
der Zahlkontrolle. Es gibt kein eindeutiges Votum, ob die Vermeidung von
Personalwechsel praventiv wirkt. Das ist noch zu erforschen. Die
Komplexitat und der Zeitaufwand der Zahlkontrolle kann noch Uberarbeitet
werden. Das Zahlen nimmt bis zu 14 % der Schnitt-Naht-Zeit in Anspruch.
Anstrengungen in sorgfaltiges Zahlen, Entwickeln von technischen
unterstitzenden Lésungen, Ubergaben nach validen Standards kénnen
die Wahrscheinlichkeit von RSI vermindern. Jedem Hinweis auf eine

Diskrepanz sollte nachgegangen werden.

10. WHO (2009) Handlungsempfehlung

Implementation Manual Surgical Safety Checklist (First Edition)

Die Checkliste wurde von der WHO erarbeitet, um weltweit die
chirurgische Todesrate zu senken. wichtige Sicherheitsprobleme,
unzureichend sichere Anasthesieverfahren, vermeidbare Infektionen,
schlechtes Kommunikationsverhalten im Team wurden als weit
verbreitete, tddliche vermeidbare Ursachen weltweit in jedwedem Rahmen
nachgewiesen. 10  grundlegende  Zielsetzungen  wurden in

interdisziplinarer Zusammenarbeit festgelegt, die in die Entwicklung der
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Checkliste eingeflossen sind. Sie soll das Bewusstsein fur sichere
Verfahren und eine bessere Kommunikation innerhalb des Teams starken.
Unnotige Komplikationen und Todesfélle sollen vermieden werden. Der
Einsatz der Checkliste in verschiedenen Settings hat bereits
erwiesenermallen die Komplikations- und Todesrate signifikant senken
kénnen.

Die Checkliste kann unverandert Gbernommen oder hausintern angepasst
werden. Sie sollte Uberschaubar bleiben, sicherheitsrelevante Passagen
durfen nicht ausgelassen werden. Sie kann als Dokument benutzt und
abgezeichnet werden, sollte aber immer Grundlage fur einen verbalen
Austausch im Team an den drei festgesetzten Zeitpunkten sein: Vor
Narkose-Einleitung (Teil 1), vor Hautschnitt (Teil 2), bevor der Patient
Operationssaal verlasst (Teil 3).

Im Rahmen dieser Bachelor-Thesis beschrankt sich die Verfasserin auf
die Aspekte der Zahlkontrolle. Der Hinweis auf die vollstandig erfolgte und
korrekte Zahlkontrolle der Instrumente, Bauchticher und Nadeln ist in Teil
3 zu finden und soll verbal mitgeteilt werden. Instrumente werden gezahilt,
sobald eine Korperhdhle erdffnet wird, Bauchtlicher und Nadeln immer.
Bei Differenzen ist unverzuglich ein Suchen einzuleiten, falls nicht

erfolgreich, bildgebendes Verfahren einzuleiten.

11. Kayaalp,C. et al. (2015) Fachartikel

Retained Foreign Body in Transplantated Liver

Die Transplantation einer Leber ist eine technisch komplexe und
langwierige Prozedur, bei der vielfaltige Materialien wie Katheter, Nahte,
Gefaliclips und Nadeln zum Einsatz kommen. Diese Materialien kdnnen
wahrend der Operation durch Venen, Arterien oder Gallengange
unbemerkt ins Innere der Leber eintreten. Ein 50jahriger Patient erhielt die
Spender-Leber eines 75jahrigen hirntoten Patienten. Die Operationen
verliefen komplikationslos. Postoperativ entwickelte der Empfanger Fieber
und einen Anstieg der Leukozyten. Durch ein Kontroll-CT wurde eine
partielle Ischamie und ein RSI innerhalb der rechten vorderen Pfortader

entdeckt. Wahrend einer offenen Re-Operation am 10. post-OP-Tag
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wurde ein 5 cm langes Stuck eines 10-F Nelaton Katheters als RSI
geborgen. Es war unbemerkt bei Organuberprifung vor Implantation in die
Vene der Leber abgewandert, als der 10-F Katheter durch einen
groRlumigeren Katheter zur besseren Spiilung ersetzt wurde. Uber eine
solche Komplikation ist in wissenschaftlicher Literatur bisher noch nicht
berichtet worden.

Bezugnehmend auf Gawande et al.( 2003) und Cima et al. (2008) wird das
Problem RSI kurz dargestellt. Eine Leber-Transplantation beinhaltet die
Entnahme-Operation, die Vorbereitung des Organs, die Implantation mit
vorheriger Entnahme des zu ersetzenden Organs und die Einpflanzung.
Insgesamt sind mehrere Teams, Patienten und Kliniken involviert. In der
Literatur wurden bisher nur RSI im Zusammenhang mit der Vorbereitung
des Organs und in den Gallengangen berichtet. Bei Verdacht auf RSI
werde in der Regel bildgebende Darstellung intraoperativ zwecks
Abklarung eingesetzt. Neuere Techniken wie die Verwendung
radiofrequenzmarkierter Textilien sind noch nicht verbreitet im Einsatz. Bei
dieser Operation gab es aber keinen Verdacht auf RSI intraoperativ.

Die strikte Zahlkontrolle aller angewendeten Materialien und Instrumente
sowie deren Uberpriifung auf Intaktheit ist die Praventionsmafinahme zur
Vermeidung von RSI und sollte bei allen Teilschritten, auch bei der
Organvorbereitung, strikt eingehalten werden. Die Erfolgsrate der
Zahlkontrolle wird bezugnehmend auf Gawande et al. (2003) mit 88 %

angegeben.

12. Lang, J.M., Uhl, E. (2009) Fachartikel
Der versehentlich belassenen Fremdkorper: ein unbeabsichtigtes

Implantat

RSI sind selten. Sie werden ungern publiziert aus Sorge vor negativer
Reputation und Presse. Sie konnen schwerwiegende Komplikationen
ausldsen, aber auch unbemerkt bleiben. Betroffene Regionen sind haufig
Bauch- und Brusthdhle, Retroperitoneum und weibliche
Geschlechtsorgane. Uber neurochirurgische Félle wird selten berichtet,

wenn, im Bereich Wirbelsaule und Schadel. Manchmal kommt es zu
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abgebrochenen Bohrspitzen, Schraubenresten oder Teile von Shunt-
Systemen, deren Verbleib als ungefahrlicher entschieden wird als ein
Entfernen. Uber Inzidenz und Konsequenzen gibt es kaum Literatur. Im
Rahmen des entstehenden Qualitdtsmanagements gerat das eher
tabuisiete Thema bei der Risiko-Einschatzung und Minimierung
zunehmend in den Fokus. Erkenntnisse und Konsequenzen daraus
beleuchtet die Studie anhand einer Fall-Darstellung.

Ein 82-jahriger Patient war bei bestehender Spinalkanalstenose in einer
auswartigen Klinik Uber eine Laminektomie im Bereich LWK 3/4 und LWK
4/5 dekomprimiert worden. Nach postoperativer Symptomatik eines
Kaudalsyndroms wurde notfallmaig eine Hamatom-Ausraumung
vorgenommen. In der Folge traten Fieber, Entziindungszeichen, ein
erhohter CRP auf. Eine Revision erfolgte nach 6 Wochen. Bei
praoperativer Rontgendiagnostik und Kernspintomographie waren die
rontgendichten Markierungen einer Kompresse sichtbar. Der vermutete
RSI wurde geborgen. Unter spezifischer antibiotischer Therapie verlief die
weitere Wundheilung stérungsfrei.

Weitere Angaben zu Art der RSI, Inzidenz, Risikofaktoren, Beteiligung der
Korperhohle, zitieren mit Gawande et al. (2003), Cima et al. (2008) bereits
bekannte Literatur. Bezlglich speziell der Neurochirurgie werden Bezlge
zu 2neurochirurgischen Fachpublikationen hergestellt. Aufgrund des
relativ kleinen Operationsgebietes seien es eher kleinere Items wie
Kompressen, Baumwoll-Watten oder —tupfer. Bei Craniotomien kame RSI
selten vor. Prazise Daten und Angaben werden nicht zitiert.

Juristisch hat der Schutz und die Sicherheit des Patienten hochste
Prioritat. Ein RSI wird als ein vermeidbarer Fehler bewertet, der in der
Regel zur Haftung fuhrt. Einzige Ausnahme ist eine unubersichtliche
akute lebensbedrohliche Unubersichtlichkeit des Operationsfeldes, die
bewiesen werden muss. Alle zumutbaren Sicherheitsvorkehrungen wie
schriftiche  Anweisungen zur Zahlkontrolle, Dokumentation, das
Durchfihren der Schlussrevision und entsprechende Inhalte im OP-
Bericht, mussen getroffen werden. Die Delegation der Zahlkontrolle fuhrt
zur Eigenverantwortung. Fehlen diese MalRnahmen oder sind sie nicht

dokumentiert, so wird RSI in Folge als grober Behandlungsfehler bewertet.
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Ein bestehender Verdacht auf RSI darf nicht verschwiegen oder unter
einem anderen Vorwand geborgen werden. Dies ist als Tatbestand der
arglistigen Tauschung zu werten.

Empfohlene Malnahmen sind den guidelines der WHO angelehnt:
Alleinige  Verwendung rontgendichter Materialien, standardisierte
Zahlungen von 2 Personen, vor Beginn OP missen Anzahlen Instrumente
und Materialien bekannt sein, Zahlung mindestens zu Beginn, nach jedem
OP-Abschnitt, vor Verschluss, nach Verschluss, bei Unstimmigkeit vor
Verlassen OP-Saal Rontgendiagnostik, Dokumentation der Zahlkontrollen,
Nadeln immer in geeignetem Behaltnis und nie einzeln auf dem Tisch
aufbewahren, Operateur nimmt nach jedem Operationsschritt
systematische Kontrolle auf RSI vor. Bezugnehmend auf Cima et al.
(2008) wird auf die Fehleranfalligkeit der Zahlkontrolle hingewiesen. Nur
1/3 der von RSI betroffenen Falle beinhaltete eine tatsachlich korrekte
Zahlkontrolle. Diese sollte standardisiert und konsequent durchgefuhrt und
bei Verdacht auf Diskrepanz umgehend bildgebende Verfahren zur

Vermeidung von RSI eingesetzt werden.

13.Lessing, Constanze et al. (2012) Fachartikel

Postoperative Zahlkontrollen

In Ermangelung populationsbezogener Daten flUhrte das Aktionsbindnis
Patientensicherheit e.V. (APS) bei 1613 leitenden Arzten der
chirurgischen/ operativen Abteilungen eine Befragung zur Feststellung der
Regelung der Zahlkontrollen durch. Die Rucklaufquote lag bei 34%. Eine
regelhafte Durchflihrung pra-, intra- und postoperativ fanden bei 53 % der
Abteilungen statt. 92 % zahlen vor der OP, 93 % vor Verschluss von
Hohlorganen oder Wundhdhlen, 88 % nach Peritoneal-Verschluss, 56 5
nach der Hautnaht. 80 % zahlen =zusatzlich bei Wechsel des
Assistenzpersonals, schriftliche Festlegungen gibt es bei 63 %. 62 %
regeln das Zahlen samtlicher Materialien schriftlich. Bei 11 % gibt es
keinerlei Verschriftlichung. Vorgezahlte Materialien werden von 95 %
nachgezahlt. 86% zahlen immer zu zweit. 98 % sagen die Zahlergebnisse
von der OP-Pflege an, 83 % wird vom Operateur bestatigt. Unterschiede

gibt es auch in der Regeltiefe: bei 96 % sind zu ergreifende Malinahmen
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bei Diskrepanzen bekannt, aber nur zu 2/3 verschriftlicht. Ebenso verhalt
es sich bei unauffindbaren Nadeln. Ein Vorgehen ist nur zu 2/3
verschriftlicht. 85 % vergleichen Siebe mit Sieblisten. 77,2 % verwenden
ausschlieBlich roéntgenpositives Material. Durchschnittlich wird 3,2mal
gezahlt. Fachabteilungen unterscheiden sich im Vorgehen. In der
Orthopadie und Unfallchirurgie gibt es weniger schriftliche Anweisungen
zur Zahlkontrolle aller Instrumente und Materialien als in der Gynakologie.
Insgesamt nehmen die Sicherheitsvorkehrungen im Vergleich zu einer
Befragung 2005 zu. Die Uberpriifung des Siebinhaltes stieg von 27 auf 85
%. Trotz vielfaltigen Regelungen fehlt es an Ubergreifender Einheitlichkeit.
Geregelt werden sollen die Vorgehensweise bei Personalwechsel,
diskrepantem Zahlergebnis das Verankern einer mindestens dreimaligen
Zahlung und die Einbeziehung aller verwendeten Materialien. Eine
Verallgemeinerung und Ubertragung der Ergebnisse wird aufgrund einiger
nicht genannter Limitierungen ausgeschlossen. Als Konsequenz der
Befragung erarbeitete das Aktionsbindnis Patientensicherheit 2010
Handlungsempfehlungen unter Beteiligung von Pflegeverbanden und

wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

14.Lex, Katharina, Lux, Richard (2012) Fachartikel

Welchen Stellenwert haben Ziahlkontrollen?

Unbeabsichtigt verbliebene Materialien nach OP sind ein seltenes
folgenreiches Geschehen fur alle Beteiligten. Statistiken und einheitliche
Standards zur Pravention fehlen in Deutschland. Das APS hat 2010
Handlungsempfehlungen zur Vermeidung entwickelt und herausgegeben.
Praventive MalRnahmen wie die Zahlkontrolle bedurfen zur Wirksamkeit
unterstitzende Rahmenbedingungen. Diese sind in den Empfehlungen
des APS enthalten.

Das Institut fur Patientensicherheit (IfPS) der Universitat Bonn plant eine
Befragung von OP-Personal zur Ermittlung des Stellenwertes von
Empfehlungen und Anweisungen zum Ablauf und zur Durchfihrung von
Zahlkontrollen. Es mochte die genutzten oder ungenutzten Chancen und

damit verbundenen Sicherheitsbarrieren herausarbeiten. Bisher sind
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schon leitende Arzte diesbeziiglich befragt und die Ergebnisse
veroffentlicht worden. In der geplanten Befragung mittels anonymisierten
Fragebogens steht nun das OP-Personal im Fokus. Erganzt wird der
Artikel durch eine Information Uber das IfPS und das APS.

15. Rumstadt et al. (2008) Fachartikel
Gossypibom Das vergessene Bauchtuch

Aus Baumwolle bestehende unbeabsichtigt belassene Fremdkorper
(Gossypibome) sind eine seltene Komplikation chirurgischer Eingriffe. Es
zeigt sich keine einheitliche Symptomatik. So kann es zu
schwerwiegenden Folgen bis zur Mortalitdt fuhren, eine eindeutige
Diagnose ist schwierig.

Fallbeschreibung:  48-jahrige  Patientin  nach  Laparotomie = mit
Adnexektomie bds, Adhasiolyse, und Omentum-Teilresektion in einer
auswartigen  Klinik, nach 4  vorangegangenen abdominellen
Voroperationen, brusterhaltener Tumor-Resektion vor 2 Jahren; als
Begleiterkrankungen Hypertonus, Fibromyalgie. Nach Laparotomie
(Adnexektomie) traten vermehrt Bauchschmerzen und eine
Subileussymptomstik auf. Entlassuntersuchung, Sonographie zeigten sich
unauffallig. Wegen vermehrter Beschwerden wie unspezifische
Bauchschmerzen, Aufstolden, Antriebslosigkeit, Appetitverlust,
Sonographie, Gastroskopie, Koloskopie ohne Befund.Nach Depression,
StuhlunregelmalRigkeiten, bestehenden Bauchschmerzen MRT auf
Veranlassung Hausarzt. Diagnose: Gossypibom & Monate nach OP

Uber alte Appendixnarbe wurde Gossypibom entfernt, eine abgekapselte
Abszessbildung ausgeraumt, Drainagenanlage, Wundverschluss

Folge war eine phlegmondse Wundheilungsstdorung; vermehrte
Beschwerden, Schlingenabszessbildung. Folge war eine Re-Laparotomie
mit Abzessausraumung, Dinndarmresektion, Verschluss der Laparotomie
und offene Wundbehandlung Appendixnarbe.

Als  Risikofaktoren  werden angefuhrt:  Notfalloperation, lange
Operationszeiten, Wechsel der OP-Assistenz wahrend des Eingriffs,
unerfahrene OP-Mannschaft, instabiler Patient, eilige oder nicht erfolgte

Zahlung der Kompressen und Bauchticher, ungeplante OP-Verlaufe und
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hoher BMI. Folgen sind von unspezifisch bis schwerwiegenden
Komplikationen wie geschildert. Bildgebende Verfahren unterstitzen
Diagnostik, zeigen aber auch Zufallsbefunde. Wegen potentieller
Spatfolgen sollte ein Gossypibom entfernt werden. Ein frihes Entfernen
verlauft haufig komplikationslos, eine Zeitverzégerung geht mit erweiterten
chirurgischen Interventionen einher. Ein mdgliches Gossypibom sollte bei
unklaren postoperativen Beschwerden differentialdiagnostisch bedacht

werden.

16. Rupp, Christopher C et al. (2012) Studie

Effectiveness of a Radiofrequency Detection System as an Adjunct
to Manual Counting Protocols for Tracking Surgical Sponges: A
ProspectiveTrial of 2285 Patients

Die prospektive Studie an der Universitatsklinik der North Carolina
Hospitals fand von September 2009 bis August 2010 bei 2285 Patienten
statt. Alle Patienten, die in dem Zeitraum operiert wurden, wurden in die
Studie eingeschlossen. Der erganzende Einsatz eines Radio-Frequenz-
Systems zur manuellen Zahlkontrolle als MaRnahme zur Vermeidung von
postoperativen RSI sollte getestet und bewertet werden. Im Vorfeld
wurden die technischen Voraussetzungen wie z.B.: spezielle Matten, auf
denen die Patienten intraoperativ liegen und die einen Anwenden des
radiofrequency detection system (RFDS), ein Radio-Frequenz-System
unterstitzen, bereitgestellt. Das Personal wurde umfassend in die Technik
eingewiesen. Vor Beginn der Studie stellten praktische Testlaufe einen
versierten Umgang sicher. Ziel war es, die Anwendung von RFDS in die
bestehende Prozedur der Zahlkontrolle zu integrieren und so beitragende
Risikofaktoren zu ermitteln.

Seit der Veroffentlichung des Reports ,To Err is Human: Building a Safer
Health System® im Jahre 2000 wurden in der USA im Gesundheitswesen
zunehmend Sicherheitsstandards entwickelt, um systembedingte
vermeidbare Faktoren der Patientengefahrdung zu identifizieren und zu
vermeiden. 2002 setzte das National Quality Forum RSls auf die Liste der
.hever events“, zu meldender Zwischenfalle, die einem Patienten wahrend

einer Behandlung in einer amerikanischen Kilinik nicht passieren sollten.
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Die ,Joint Commission® legte einen Fall von RSI als einen ,sentinel event"
fest, der umgehend Ermittlungen zur Ursache und Reaktionen nach sich
zu ziehen hat. In der Folge gab es verschiedene Anstrengungen, dieses
nicht exakt messbare Risiko, diverse Studien sprechen von einer Inzidenz
von 1:100 bis 1:1500 bis zu 1: 8000 bis 1: 18000, zu minimieren. Das ,The
Sponge ACCOUNTIng System® ein spezielles System zum Zahlen und
Erfassen von textilen Items im OP, wurde im Rahmen des nationalen
Projektes ,No Thing Left Behind“ entwickelt. Es besteht aus Aufhange-
Vorrichtungen und eignet sich zum Ubersichtlichen anordnen und Zahlen
benutzter textiler ltems im OP-Saal. Letztlich basiert der Akt des Zahlens
auf menschlicher Ausfihrung und Grundlichkeit und ist damit
fehleranfallig. Ein postoperatives Rdontgen festgelegter Risikogruppen vor
Verlegung in den Aufwachraum war daher haufig zusatzliche Mallhahme
zur Pravention von RSI. Kostenaspekte und zusatzliche gesundheitliche
Belastung des Patienten durch Roéntgen-Strahlung waren Anlass, weitere
technische Mdglichkeiten zur Vermeidung von RSI zu entwickeln. Zwei
Systeme wurden entwickelt und sind mittlerweile erhaltlich. Ein System
basiert auf Unterstitzung der manuellen Zahlung durch Markieren der
Textilien mit einem Microchip. Ein anderes System unterstitzt eher das
Auffinden wahrend der Operation. Ein drittes System nutzt die
Komponenten beider Systeme als Hybrid-Version. Obwohl die Systeme
auf dem Markt sind, gibt es bisher wenig systematische Uberpriifungen
bezlglich des tatsachlichen Nutzens. Eine Evaluation als ein die manuelle
Zahlkontrolle ersetzendes Verfahren hat noch nicht stattgefunden. Weil es
diesbezlglich keine gesicherten Erkenntnisse gibt und RSI insgesamt ein
eher seltenes Vorkommnis, ist eine Uberpriifung zunéchst im Rahmen der
Integration in bestehende manuelle Zahlkontrollen sinnvoll. Zunachst
wurde an der Universitatsklinik der North Carolina Hospitals ein Sponge
ACCOUNTIing System eingefuhrt. So wurde die Rate von 1RSI auf 36000
Operationen auf 1 RSI auf 54000 Operationen gesenkt. Nach Analyse der
RSI-Falle wurde der menschliche Faktor des Irrtums als der
wahrscheinlichste beurteilt. Deshalb suchte man nach technischen
unterstitzenden Lésungen zur Minimierung dieses identifizierten Risikos.

Nach Sichtung der verfUgbaren Losungsstrategien Wurde sich fur das

61



RFDS entschieden. Das System sollte in die bereits bestehende Prozedur
der manuellen Zahlkontrolle integriert werden und im Rahmen dieser
Studie evaluiert werden. Vorbereitend wurde das Equipement
bereitgestellt, die Mitarbeiter geschult und eingewiesen, die Regeln fur
den Einsatz des Systems von einem multidisziplinaren Team erarbeitet
und festgelegt. Ziel der Studie war es, den Einsatz dieser unterstitzenden
Technik zu evaluieren und Risikofaktoren im Zusammenhang mit
Diskrepanzen der Zahlkontrolle bei Operationsende zu identifizieren. Auf
die explizite Zustimmung seitens der Patienten wurde verzichtet, da es der
Minimierung eines Risikos diente und die Patienten durch Anwendung
keiner zusatzlichen Belastung ausgesetzt waren. Ein Auswertungssystem,
das verschiedene Aspekte erfassen und die verschlisselten Daten
auswerten konnte, wurde erstellt. Daten wurden gesammelt bezlglich
Alter, Geschlecht, BMI, operationsspezifische Parameter waren
geschatzter Blutverlust, OP-Zeit, intraoperativer Wechsel des OP-
Verfahrens, Personalwechsel, Anzahl der verwendeten Bauchtlucher und
Kompressen. Dazu wurden die aufgesuchten Korperhdhlen, offenes oder
minimalinvasives Verfahren, ob elektiv oder als Notfall, die Tageszeit, ob
tagsuber oder nachts, wahrend des Wochenendes oder in Ferienzeiten,
erfasst. Diskrepanzen und der Einsatz von zusatzlicher Rontgendiagnostik
in Folge wurden ebenso erfasst wie der letztendliche Ort des Auffindens
des vermissten Items. Begleitend fand eine Befragung des anwendenden
Personals statt bezlglich ihrer Anwendungssicherheit, Zufriedenheit und
Bewertung des Systems bei jeder Durchfihrung statt. Die Funktionalitat
des Systems sollte mittels dieses Assessments validiert werden. Wahrend
der Studie wurden samtliche Diskrepanzen, die wahrend der
verpflichtenden 2 Zahlungen entstanden, aufgezeichnet. Der Begriff
(vgl.Cima et al. 2008) ,near miss events“ wurde im Rahmen dieser Studie
erweitert um Falle, bei denen die manuelle Zahlkontrolle keine Diskrepanz
ergab, aber ein textiles Item durch RFDS exklusiv identifiziert wurde. Als
Zahlmethode war das visuelle und verbale gemeinsame Zahlen zu
bestimmten Zeitpunkten festgelegt: Vor der Operation, bei Hinzuflgen
oder Entfernen aus dem sterilen Feld, Personalwechsel, Beginn des

Verschlusses einer Korperhodhle und vor Abschluss der Operation. Dazu
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wurde als Zahlhilfe das Sponge ACCOUNTing System benutzt. In einer
Art Pilotstudie wurde das RFDS System getestet und erarbeitet, wo die
Technik platziert und das Verfahren in den Algorithmus der bestehenden
Zahlkontrolle eingebunden werden sollte. Festgelegt wurden als
Zeitpunkte der Beginn des Verschlusses einer Korperhohle und der
Beginn der abschlielfenden Zahlkontrolle. Wahrend der Studie wurden nur
radiofrequenzmarkierte  Textilien verwendet. Von den 2516 im
Studienzeitraum operierten Patienten wurden 231Falle exkludiert, weil die
Daten nicht vollstandig erhoben waren. Erhobene Werte bezuglich
Demographie und Operationen ergaben nach statistischer Auswertung
mittes Fisher's exact tests und Wilcocxon rank sum tests keine
eindeutigen Ergebnisse. Die Anzahl der Beteiligung welcher Koérperhdhlen
wurde ermittelt. So betrafen 58 % der Operationen das Abdomen, 13 %
den Thorax, Operationen, die das Becken betrafen, waren nicht eindeutig
trennbar von abdominellen Eingriffen. Es wurde differenziert nach offenem
oder minimalinvasivem Verfahren in Bezug auf die Klassifikation in elektiv,
Notfall oder noch zum Tagesprogramm hinzugeflgt.

Mittels RFDS konnten 36 Beinahe-Zwischenfalle ermittelt werden. Das
entsprach einer Rate von 1,53 %. Bei einer Patientin konnte eine
Kompresse trotz korrekter abschlieRender manueller Zahlkontrolle, also
keiner formalen Diskrepanz, in der Abdeckung identifiziert werden. Bei
den 35 diskrepanten Fallen fanden sich mittels RFDS 11 Items auf der
chirurgischen Seite des sterilen Feldes bzw. in einer Kdrperhdhle, 10
ltems im OP-Saal, 2 in der Abdeckung, bei 12 Fallen konnte das ltem
nicht gefunden werden. Die Items der letzten Kategorie wurden spater als
Folge einer Abweichung von Standards identifiziert. Wahrend der Studie
kam es zu keinem echten RSI-Fall. Da manche RSI erst spat
diagnostiziert werden, ist diese Aussage nur mit Einschrankung valide.
Bezlglich des Risikos von Diskrepanzen waren Operationen am Becken
mit 6,9 % am risikoreichsten, gefolgt vom Thorax mit 3,41 % und Kopf und
Nacken mit 2,67 %. Abdominelle Eingriffe erwiesen sich im Rahmen
dieser Studie als weniger risikoreich. Insgesamt waren offen operierte
Notfall-Eingriffe risikoreicher als offen operierte elektive Eingriffe. Ein

signifikant erhohter p-Wert flr die hohe Wahrscheinlichkeit einer
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Diskrepanz ergab sich bei hdherem erwarteten Blutverlust (p < 0,0001),
offenes Operationsverfahren (p < 0,004), Start der Operation nach 19 Uhr
aber vor 7 Uhr (p = 0,005), Personalwechsel intraoperativ (p < 0,0001),
Operation am Wochenende oder in Ferienzeit (p = 0,03), langere OP-
Dauer (p < 0,0001), grofRere Anzahl an Bauchtlichern (per 10 gedffneten
Bauchtuchern) benutzt (p < 0,0001), ungeplanter Verfahrensumstieg
intraoperativ (p < 0,0001), Notfall-Eingriff (p < 0,0001). Statistisch nicht
signifikant war das Risiko bezlglich Alter, Geschlecht, BMI und Anzahl der
benutzen Kompressen. Die Anwender beurteilen den Einsatz von RFDS
als einfach in der Handhabung zu 97,2 %, effektiv vor Verschluss von
Kdrperhdhlen (99,5%) und als Uberpriifungsinstanz bei Diskrepanzen
(82,8 %) ohne Verlangerung der OP-Zeit, als eine die Glaubwurdigkeit der
End-Zahlkontrolle steigernde Malknahme (95 %). Limitierend kénnen aus
einem Beinahe-Fehler keine statistischen Signifikanzen abgeleitet werden.
Eine beschriebene Sicherheit eines RFDS Systems von 99,998 % kann
durch diese Studie nicht belegt werden. Belegt wurde indes eine
Steigerung der Sicherheit der manuellen Zahlkontrolle, unterstitzt durch
das RFDS System. Aus Budget-Griinden konnte im Rahmen dieser Studie
kein Vergleich einer rein manuellen Zahlkontrolle zu einer rein RFDS
System gesteuerten RSI-Vermeidung vorgenommen werden. Es gab
keine formale Kosten-Nutzen-Analyse. Die Kosten flir den Einsatz der
RFDS Technologie werden pro Fall mit durchschnittich 13,14 $
angegeben. Limitierend ist ein angesetzter Uberpriifungszeitraum von 20
Monaten fur die Diagnose eines RSI. Es gilt als wissenschaftlich
anerkannt, dass RSI auch unentdeckt bleiben kdnnen oder der Zeitraum
bis zu ihrer Entdeckung nicht exakt bestimmbar ist. Eine Limitierung ist
auch in der Auswahl nur einer teilnehmenden Instanz zu sehen.
Limitierend ist auch die geringe Anzahl der Operationen gemessen an der
vermuteten Inzidenz von 1:1000 bis 1: 18000 Operationen. Klare Vorteile
der unterstutzenden Anwendung durch RFDS sind die Zeitersparnisse bei
Zwischen- und Endzahlungen. Die diskrepanten Items konnten schnell
ausfindig gemacht und der Verschluss ohne Zeitverzogerung durchgefuhrt
werden. Die minimiert auch die Narkosezeit des Patienten, ein eindeutiger

benefit fir das operative Outcome des Patienten.

64



17. Schonleben, K. et al. (2007) Fachartikel
Belassene Fremdkorper — aus Sicht der Chirurgen
Folgende Unterscheidung wird bezlglich RSI getroffen:
» Verbleiben ohne Verschulden des Operateurs, z.B.:

e Reste von Holzstuckchen nach Trauma

e Abgebrochene Bohrspitze bei Materialdefiziten

¢ nicht vollkommen beherrschbares Risiko = allgemeines Risiko einer

OP
Folge: Operateur wagt individuell Risiko eines erweiterten Eingriffs ab
» Vergessen

Folge: Vermutung auf einen schuldhaften Behandlungsfehler; Umstande
des Einzelfalls bestimmen Vorliegen eines ,offensichtlichen arztlichen
Fehlers®; ,vgl. Schonleben et al 2007“ in der Verantwortung des arztlichen
Abteilungsleiters liege ein Beherrschen dieses Risikos, er stehe in der
Organisations- und Kontrollpflicht
Textile Materialien wie Bauchticher dienen der Flussigkeitsaufnahme
intraoperativ, der veranderte Materialcharakter erschwere eine
Differenzierung zu benachbarten Strukturen. In der Regel entstehen als
Folge unbeabsichtigt belassener Fremdkorper schwere
Gesundheitsstorungen, die in Abhangigkeit von Material und Lage und
Patientenzustand sich uneinheitlich manifestieren. Textile Materialien
verkapseln oft ohne Klinik. Exsudation und bakterielle Kontamination
gehen einher mit Abszess-Bildung, Fistelung, Ein- oder Durchbruch in
Organe. Beim Aufspuren zurtickgelassener Fremdkorper durch MR, CT,
Ultraschall oder Rontgen kommt es zu 3-25% Fehldiagnosen. Die Rate
wachst mit Abstand zur verursachenden OP. Das Auffinden metallener
Gegenstande findet aufgrund hoéherer Klinik meist eher statt und ist in

bildgebenden Verfahren leichter detektierbar.

18. Bezzola,P. (2012) Handlungsempfehlungen

Operation sichere Chirurgie
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Seit der Veroffentlichung von ,To Err is Human: Building a Safer Health
System® 1999 veranderte sich die Sichtweise auf Patientenschaden in der
Medizin und deren Ursache. Zunachst galten sie als unvermeidliche
Bestandteile moderner Medizin oder wurden auf Versagen Einzelner
zuruckgefuhrt. Zunehmend gerieten fehlertrachtige Strukturen, Ablaufe
und Verhaltensweisen und unzureichendes Teamtraining als Ursache
fehlerbedingter unerwunschter Ereignisse in den Fokus. Unter Integration
der Empfehlungen der WHO zur sicheren Chirurgie und den
Empfehlungen des APS erarbeitete die Stiftung flr Patientensicherheit in
Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften der Arzte und den
Berufsverbanden des OP-Personals das Konzept der sicheren Chirurgie.
Dem heutigen Wissensstand entsprechend basiert das Konzept auf der
bewussten und systematischen Anwendung der ,Checkliste Sichere
Chirurgie®“. Sie ist in drei Abschnitte unterteilt: Sign In Vor Einleitung des
Anasthesieverfahrens, Team Time Out Vor Hautschnitt und Sign Out
Nach Operation. Nachweislich steigern sie die Sicherheit in der Chirurgie
bei konsequenter Implementierung und Durchfuhrung. Ein systematisches
Literaturreview erfolge unter folgenden Fragestellungen: Wie effektiv sind
chirurgische Checklisten bzw. Protokolle gemessen an den Endpunkten
(Komplikationen und Mortalitatsrate)? Wie hoch ist die Compliance der
Verwendung von Checklisten (sowohl Haufigkeit als auch Vollstandigkeit)?
Borchard et al 2012 wiesen eine effektive Senkung der Morbiditat und
Mortalitat durch den Gebrauch von Checklisten nach.

Bedeutsam sind auch  multiprofessionelle  Teamtrainings, die
Herausbildung einer Sicherheits- und Kommunikationskultur, die von
Seiten der Klinikleitung aktiv unterstutzt wird. Umfangreiches Material zur
EinfuUhrung und konsequenter Anwendung sowie zu Hintergrinden ist
enthalten. Im Rahmen dieser Bachelor-Thesis beschrankt sich die

Verfasserin auf die enthaltenen Aspekte zur Zahlkontrolle.

Sign Out: wichtigste Inhalte zur sicheren Nachsorge des Patienten
werden im Team ausgetauscht. Besondere Vorkommnisse werden
benannt. Es findet bei oder nach Hautnaht statt, bevor der Operateur den

OP verlasst. Checkpunkte:
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e Benennung der durchgefuhrten Eingriffe

e Bestatigung der korrekten Zahlung der Instrumente,
Bauchtlcher, Tupfer, Nadeln etc.

e Bestatigung der korrekten Kennzeichnung der Proben und
Abgleich mit Laborformularen und mit Beschriftung der
Laborgefalle (Kennzeichnung, Name, Vorname und
Geburtsdatum)

e Information Uber Material- und Ausristungsprobleme

e Information Uber Hauptaspekte und Verordnungen fur die
postoperative Betreuung und fir die weitere Behandlung

dieses Patienten

Die zustandige OP-Fachperson bestatigt muandlich, dass die
Schlusszahlung der Instrumente, Bauchtlcher, Tupfer und Nadeln etc.
vollstandig durchgefuhrt worden ist und keine Diskrepanzen ergab. Bei
Diskrepanzen werden umgehend die notwendigen Malnahmen wie
Nachsuchen, réontgen, eingeleitet. Was zu zahlen ist, sollte fachspezifisch
definiert und in angepassten Listen der Instrumente und Materialien

hinterlegt sein.

Jedwede bei Sicherheitschecks auftretende Unstimmigkeit muss
unverzuglich geklart werden. Ist sie nicht eindeutig zu klaren, wird der
Eingriff bis zur Klarung verschoben. Nétigenfalls wird die Narkose wieder
ausgeleitet. Der Abbruch unterstreicht die hohe Bedeutung der
Sicherheitsmalinahmen und hat erzieherischen Charakter.
Inkonsequentes Verhalten und Hinnehmen von Unstimmigkeiten oder
Verstollen wirkt sich negativ auf die Sicherheitskultur aus, kann zum
Versagen dieser Sicherheitsbarrieren fUhren. Die Checkliste kann im
Sinne eines Dokumentes abgehakt werden, jedoch liegt der besondere
Wert im mundlichen Informationsaustausch des Teams. Die Liste sichert

eine grundlegende Systematik und benennt die Items.

FUr besondere Situationen sollten schriftliche einrichtungsspezifische

Verfahren festgelegt sein.
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19. Schwappach, D., Widmer, M. K. (2015) Fachartikel
Patientensicherheit in der Shuntchirurgie

Patienten kdénnen wahrend des Behandlungsprozesses durch
unerwunschte Ereignisse oder medizinische Fehler potentiell gefahrdet
oder geschadigt werden. Der Patientensicherheit dienen alle
MaRnahmen zur Vermeidung. Ein unerwinschtes Ereignis ist nicht
durch die Erkrankung, sondern auf das medizinische Management
zurlckzufihren. Es kann, muss aber nicht Fehlerfolge sein. Ein
medizinischer Fehler ist ein Tun oder Unterlassen. Er ist auf eine
Planabweichung, einen falschen Plan oder keinen Plan zurickzufuhren.
Ursachlich sind Gedachtnisfehler, Aufmerksamkeitsfehler, Planungsfehler,
Wissensdefizite, direkte oder latente Fehler in den Strukturen. Drei
Merkmale charakterisieren ein vermeidbares unerwiinschtes Ereignis:
eine auf einem Fehler im Management der Erkrankung beruhende
Schadigung. Nicht fehler-basierte Ereignisse wie eine allergische Reaktion
konnen trotz richtiger Behandlung eintreten. Internationalen Studien
zufolge erleiden 10 % aller Patienten im Rahmen eines Krankenhaus-
Aufenthaltes ein unerwunschtes Ereignis, die Halfte gilt als vermeidbar.
Etwa 0,1 % der Patienten versterben deshalb. In einem Review wurden
retrospektive Studien ausgewertet, die unerwunschte Ereignisse nach
chirurgischen Eingriffen untersuchten. Von den 14 % galten etwa 5 % als
vermeidbar. Fehler im nicht operativen Management waren haufiger als
Fehler in der chirurgischen Technik. Als ,Never Events“ werden seltene,
aber gravierende vermeidbare Ereignisse mit hohem Schadigungsgrad
bezeichnet. Verschiedene Listen fluhren sie auf und nenne so
Eingriffsverwechselungen, Verwendung falscher Implantate oder
Prothesen, unbeabsichtigt belassene Fremdkorper oder der intraoperative
Tod eines ASA-Klasse-1 Patienten. In GroRbritannien und in den meisten
amerikanischen Staaten besteht Meldepflicht. Ausflhrungen zur
speziellen Shunt-Chirurgie sind inhaltlich flr diese Bachelor-Thesis nicht
relevant und werden deshalb ausgelassen. Besonders komplexe
Prozesse mit vielen Schnittstellen zwischen Mensch, Technik, Material
und organisatorischen Strukturen sind fehleranfallig. Verschiedene

praventive Mallnahmen wie das Time-Out oder die Zahlkontrolle dienen
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der Abwendung von fehlerbasierten Schadigungen. Mittlerweile werden
Zahlkontrollen systematisch angewendet, jedoch fehlen haufig prazise
Standards. Loftus et al konnten in einer Studie eine signifikante
Verminderung von never events durch Vereinheitlichung und
Standardisierung von Sicherheitsmalinahmen wie die Einfuhrung von 22
konkrete Regeln fur die Zahlkontrolle nachweisen. Ein mandatorischer
Einsatz von Checklisten kann zu oberflachlicher Umsetzung flhren.
Beobachtungsstudien zeigen eine deutliche Varianz in Compliance und
Umsetzung. Bei Beobachtung von 565 Team-Time-Outs fehlten bei 40 %
Teilnehmer, bei 70 % wurden Tatigkeiten bei Durchfihrung nicht
unterbrochen. Besonders vor Beginn und nach Ende einer OP steigt der
Grad des unsystematischen Durchfuhrens. Technische Ldsungen wie
Bodenmarkierungen lenken das Verhalten und die Prozesse durch
Gestalten der Arbeitsumgebung quasi automatisch. Eine gute
interprofessionelle Teamarbeit und Briefings bei Ubergaben senken
nachweislich das Risiko auf unerwinschte Ereignisse. Das speak-up,
also das sofortige klare AuRern von Zweifeln gerade im Rahmen von
Sicherheitschecks ist Ausdruck der Sicherheitskultur einer Organisation.
Es bedarf klarer Signale von Seiten der Leitungsebenen, dass speaking
up unabhangig von Rang und Position erwlnscht ist. Nur so kdnnen
sicherheitsfordernde Malnahmen als Sicherheitsbarrieren greifen. Auch
der Patient selbst sollte ermutigt werden, sich aktiv am

Sicherheitsmanagement zu beteiligen

20. Schwappach, David (2015) Vortrag Powerpoint

Textiloma und Gossypiboma: Vergessene Fremdkorper in der
Chirurgie

Retained surgical items (RSI) sind keine Raritat, aber ein chirurgischer
,never event‘. Die wichtigste MalRnahme zur Pravention ist die
menschliche Zahlkontrolle, doch sie ist fehleranfallig. RSI kommen trotz
korrekter Zahlkontrolle vor. So weisen Studien die Haufigkeit von RSI
trotz korrekter Zahlkontrolle bei 22 bis 76 % nach (Egorova et al. 2008,
Stawicki et al. 2013). Nachweislich sind festgeschriebene Standards fur

Kontrollen und Verhalten bei Diskrepanzen effektiv. Analysen der
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Ursachen von RSI-Vorfallen und Fehlern helfen um daraus zu lernen.
Uberwiegend, zu 67 % werden Bauchtiicher und textile Materialien
unbeabsichtigt belassen, Beinahe-Diskrepanzen fokussieren Uberwiegend
(76 %) auf Nadeln, die tatsachlich nur einen Anteil von 9 % der RSI
ausmachen. Die Symptome nach RSI sind vielfaltig. Stawicki et al 2014
geben an, dass 25,8 % Bauchschmerzen entwickelten, bei 34,8 % gab es
keine Symptomatik. Greenberg et al 2008 erhoben Daten zur
Zahlkontrolle. So wird im Mittel 16,6 mal pro Eingriff gezahlt, als
Gesamtzeit wurde durchschnittlich 8,6 Minuten gebraucht, bei 13 % gab
es mindestens eine Diskrepanz, der Zeitbedarf fur Klarung einer
Diskrepanz lag im Mittel bei 13 Minuten. Das relative Risiko bei
Personalwechsel lag bei drei. Loftus et al. 2015 verglich in einer
retrospektiven Kohortenstudie die never event Rate vor und vier Jahre
nach Checklisten-Einflhrung. So sank die Rate fur alle Arten RSI von 1:
16577 auf 1:31291, die Rate fur vergessene Tupfer von 1:30944 auf 1:
73012. Die Rate aller never events sank von 0,075 auf 0.037 signifikant:
p=0,029.

21. Siebert, Hartmut (2015) Fachartikel

Unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper im OP-Gebiet —
Risikofaktoren und MaBRnahmen zur Vermeidung

Uber ein konkretes Fallbeispiel nach Orchiektomie, bei dem postoperativ
nach deutlicher endzundlicher Schwellung bei Revision des Eingriffs eine
unbeabsichtigt belassene Kompresse entdeckt und entfernt wurde, fuhrt
Siebert in die Problematik ein. Er unterscheidet unabsichtlich belassene
von absichtlich belassenen Fremdkorpern. Er beschreibt die
Erscheinungsformen. Jeder 10. Betroffene wird zufallig diagnostiziert. Bei
unklaren Beschwerden sollte ein mdglicher UFO nach Voroperationen
differentialdiagnostisch bedacht werden. Der Mittelwert der Diagnose liegt
bei 3 Jahren + 6 Jahre. Nach Wan et al. 2009 traten UFO zu 56 % nach
Eingriffen im Abdomen auf, zu 18 % im Becken und zu 11 % im Brustkorb.
Es besteht keine Meldepflicht, kein zentrales Register, das belastbare
Aussagen zu Inzidenz und Pravalenz dieses unerwlnschten

vermeidbaren Ereignisses in Deutschland trifft. Hochrechnungen auf Basis
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internationaler Studien lassen auf 820 bis 3300 Falle pro Jahr schlief3en.
Die Prozessqualitat der Zahlkontrolle wurde 2009 in einer Befragung
leitender Arztinnen und Arzte mittels standardisiertem Fragebogen in 1613
Kliniken durch das Aktionsblndnis Patientensicherheit e.V. 2012 erfragt.
Von den 540 antwortenden Klinikarzten (Rucklaufquote 34 %) gaben 2/3
an, bereits mindestens einmal an der Entfernung eines UFO beteiligt
gewesen zu sein. 70 % bejahten das rechtzeitige Verhindern eines UFO.
Ein UFO fuhre nach Zahn u. Miller 2003 zu einer Verlangerung der
Liegedauer von im Mittelwert 2,08 Tagen, 3315 US$ an Zusatzkosten,
eine Letalitatssteigerung um 2,14%. Verschiedene Studien geben hdhere
Mortalitatsraten an, eine Unterschatzung scheint wahrscheinlich.

Laut einer Metaanalyse, die Risikofaktoren, in verschiedenen Studien
aufgefunden, auswertet und zusammenstellt, seien folgende deutlich
erhohte Risiko-Faktoren ermittelt worden: intraoperativer Blutverlust, Uber
1000 ml / starke Blutung im OP-Gebiet, Lange der OP-Zeit, mehrere
zusatzliche OP-Prozeduren, Fehlen strukturierter Zahlkontrollen, mehr als
1 OP-Team, unerwartete intraoperative Befunde und unkorrekt
ausgefuhrte Zahlkontrollen. Ein relativ erhdhtes Risiko weisen die
ungeplante Veranderung im OP-Verfahren, der Notfall-Eingriff und hoher
BMI auf. Eine Sensibilisierung und erhohte Aufmerksamkeit bei
Durchfihrung der Sicherheitsmaflnahmen sollte vom OP-Team bei
Notfalleingriffen, Anderungen im OP-Ablauf, Wechsel des Teams,
Patienten mit hohem BMI oder hohem Blutverlust Folge sein (vgl. Moffat-
Bruce et al. 2014). Human factors, wie mehrere hintereinander oder
gleichzeitig eintretenden Abweichungen von Regelungen, Ubermidung,
Uberlastung, Arbeitsverdichtung, Ablenkung Kommunikationsstérungen im
Team, mangelnde Schulung und Qualifikation als organisationsbedingte
Faktoren sind beitragende Faktoren. Goldener Standard sollten korrekt
durchgefuhrte Zahlkontrollen aller bei einer Operation verwendeten
Materialien sein. Empfohlen werden die Handlungsempfehlungen des
Aktionsbindnisses Patientensicherheit ,Jeder Tupfer zahlt® 2010. Ein
perioperatives Risikomanagement legt nach interdisziplinarer
berufsgruppenubergreifender Abstimmung schriftlich die Modalitaten der

Zahlkontrolle und der Dokumentation fest (siehe Empfehlungen).
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Organisational sollte Ziel sein, die Zahlkontrolle als ein wichtiges
Instrument der Patientensicherheit zur Vermeidung von RFO einzuflihren
und aufrecht zu erhalten. Die notwendigen Ressourcen sollten zur
Verfugung stehen; ein Innehalten zum Austausch sicherheitsrelevanter
Informationen und ein Zahlen nach 4-Augen-Prinzip Ausdruck gelebter
Sicherheitskultur werden. Speak up bei Diskrepanz oder Zweifeln auf
Augenhdhe muss selbstverstandlich werden. Ein Uberpriifen sichert die
Prozesse und ist Fuhrungsaufgabe.

22. Stawicki et al. (2013a) Studie

Retained Surgical Items: A Problem Yet tob e Solved

Seit Veroffentlichung ,To Err is human: Building a Safer Health System®
1999 wurden Fehler in der Medizin zunehmend nicht mehr als eben zum
System gehorig betrachtet. Vermeidbare Risiken sollten nun identifiziert
und Verfahren entwickelt werden, das Risiko dieser nun ,never events® zu
minimieren. Operationsraume erzeugen wegen ihrer Komplexitat, ihrem
hohen Technisierungsgrad, Team-Dynamik, technisch schwierigen
Operationen, potenten Pharmazeutika ein hohes Risiko auf unsichere
Handlungen. Dazu kommt es trotz hoher Sicherheitsstandards zu
seltenen, aber schwerwiegenden Fehlern wie Seitenverwechselungen,
Patientenidentifikation, Medikation, technischen Fehlern oder dem
unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper nach Operation. In retrospektiven
Studien sind unterschiedliche Daten zur Inzidenz und zu Risikofaktoren
ermittelt worden. Einige Zusammenhange oder mdgliche Faktoren sind
bisher nicht erforscht worden. Im Rahmen dieser Studie sollen nun
diesbezuglich Daten gewonnen werden und mit bisher verdffentlichten
Daten verglichen werden. Beitragende Faktoren wie die Anwesenheit von
Auszubildenden werden gemessen und bewertet. Aus den gewonnenen
Erkenntnissen werden Empfehlungen abgeleitet.

Der Erhebungszeitraum der multizentrischen retrospektiven Fall-Kontroll-
Studie war Januar 2003 bis Dezember 2009. Aus hausinternen
Berichtssystemen und dem Meldesystem fur unerwlnschte Ereignisse
wurden Falle mit RSI an 7 teilnehmenden Lehr-Krankenhausern in der
USA identifiziert. 5 von 7 Krankenhausern waren bereit, umfangreiche

Daten zur Verfugung zu stellen. Aus 411526 Patienten insgesamt wurden
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84 Falle mit RSI identifiziert. 25 Falle wurden wegen Mangel an
aussagekraftigen Daten oder weil die Falle aulRerhalb der beteiligten
Einrichtungen identifiziert wurden, ausgeschlossen. Inkludiert wurden nur
59 Falle, die in den teilnehmenden Institutionen entdeckt wurden. Aus der
gesamten Patientenmenge wurden pro Fall 2 moglichst ahnliche Falle, zur
selben Zeit (innerhalb 6 Monaten +/-) in derselben Klinik mittels
vergleichbarem Verfahren und moglichst hoher Ubereinstimmung in Alter
(Unterschied <15 Jahre), Geschlecht als Kontrollgruppe gebildet. Eine
Abweichung von mindestens 20 % in den ausgewahlten Risiko-
Parametern wurde als hinreichend ausreichend definiert. Die
Kontrollgruppe bestand aus 118 Fallen. Die Daten wurden zur besseren
Auswertung nicht anonymisiert.

Tabelle 1 vergleicht die Ergebnisse der Studie mit Gawande et al. und
Lincourt et al. Signifikant erhdhte Risikofaktoren waren ubereinstimmend
ein hoher BMI, erwarteter hoher Blutverlust/ unerwartetes intraoperatives
Ereignis, Wechsel im Team und inkorrekte Zahlkontrolle. Andere
Risikofaktoren zeigten ein uneinheitliches Verteilungsmuster. Neu
bewerten wurde eine Kombination aus endoskopischem mit offenen
Operationsverfahren, erster Tagespunkt, Beteiligung von mehr als einer
Korperhodhle und Wechsel des Anasthesieteams, die nicht als Risikofaktor
identifiziert wurden. Hingehen erhdéhen signifikant das auch neu
gemessene und bewertete Abweichen oder Fehlen von Zahlvorgangen
signifikant das Risiko. Es zeigt sich zudem, dass die Anwesenheit von
Auszubildenden das Risiko signifikant senkt. Dieser Zusammenhang wird
mit deren gesteigerter Aufmerksamkeit erklart. Tab. 2 wertet die
Risikofaktoren Sachgruppenbezogen aus: Patientenbezogen,
Operationsbezogen, unerwartete Ereignisse, Abweichungen oder
Unterlassen von SicherheitsmalRnahmen, Teilnahme von Auszubildenden.
Den Faktoren werden Vorkommen in RSI- und Kontrollgruppe zugeordnet.
Zu bisher schon bekannten Risiken wie Operationsdauer und hoher BMI
sind neu im Fokus Fehler in der Ausstattung, Abweichung oder
Unterlassen der Zahlkontrolle, inkorrekte Zahlkontrolle und Fehlen
entsprechender Dokumente als signifikant ermittelte Risikofaktoren.

Tabelle 3 spezifiziert Patientencharakteristiken, operative Facher, Art des
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RSI und durchgefuhrte MalRnahmen wie bildgebende Darstellung. Bei
einem Teil der Patienten wurden radiofrequenzmarkierte Textilien
eingesetzt. Studien hatten den Einsatz dieser Technik getestet und
erfolgversprechend bewertet. Allerdings kam es im Rahmen dieser Studie
trotz Einsatz bei 32 Patienten zu 2 Fallen von RSI. Bei 10 der 59 Falle
wurde trotz bekannter inkorrekter Zahlkontrolle die Operation
abgeschlossen. Ein speak-up, ein Stoppen der Prozedur erfolgte nicht.
Arzte dokumentierten sogar das Unterlassen der Zahlkontrolle.
Teamfaktoren, Kommunikation und Verantwortlichkeiten mussen
hinsichtlich  Risikoentstehung und  Vermeidungsstrategien = mehr
bertcksichtigt werden. Erganzende MalRnahmen wurden ergriffen wie
Zahltafeln, routinemafliges Roéntgen vor Verlegung in den Aufwachraum,
Radiofrequenztechnologie. Ein Einsatz von Technik kann zusatzlich
praventiv wirken, kann aber auch zu falscher Sicherheit flUhren: 51
Patienten wurden postoperativ gerdntgt, bei 13 kam es dennoch zu RSI.
Als Ergebnis dieser Studie kann das Risiko auf RSI signifikant gesenkt
werden durch speak-up und konsequentes Suchen bei Diskrepanz der
Zahlergebnisses, Reduzieren der falschlich korrekten Zahlkontrolle durch
Aufwerten und Bewerten als Team-Aufgabe, durch Ausarbeiten gut
umsetzbarer Sicherheitsmalnahmen und Durchfihren dieser mit Null
Toleranz bei Abweichung. Zusatzliche technische unterstitzende

MaRnahmen sollen entwickelt und erprobt werden.

23. Stawicki et al. (2013b) Studie

Natural history of retained surgical items suppurts the need for team
training, early recognition and promt retrieval

Die multivariable retrospektive Fall-Kontroll-Studie fand im Zeitraum
Januar 2003 bis Dezember 2009 fand statt und untersuchte Art und Ort
des RSI, Zeit OP und Entdeckung, Symptomatik, Revisions-Operation und
Besonderheiten, Pathologie. Intravaskulare RSI wurden ausgeschlossen,
weil diese Interventionen in speziellen Einheiten stattfinden und nicht den
Zentral-OPs angegliedert sind. 71 RSI-Falle wurden identifiziert; sie
enthielten alle Falle, die im Zusammenhang mit RSI behandelt wurden,

auch wenn RSI in einer anderen Klinik verursacht wurde. Festgelegt
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wurden folgende Begrifflichkeiten im Zusammenhang mit Identifikation
eines RSI: sofort (innerhalb 24 Stunden), akut (mehr als 24 Stunden,
innerhalb 1 Woche), subakut (zwischen 1 und 6 Wochen), und chronisch
(Uber 6 Wochen). Die Falle wurden analysiert, jedoch untersuchte
niemand Daten der eigenen Klinik. In der Analyse wurden sie eingeteilt
unter den Aspekten Einzelfehler oder Team- /Systemfehler, es wurde
untersucht, ob und wie viele Abweichungen oder Auslassungen die Falle
jeweils enthielten. Alle zur Verfugung stehenden Materialien,
Befragungen, Protokolle, Dokumente, flossen in die Studie mit ein wie
auch der Ausbildungsgrad, Trainings, Nutzen eingesetzter Scanner,
fachgerechtes Ausfuhren und Bedienungsfehler. Jeder Fall wurde auch
bezlglich der Entstehungsumstande genau untersucht. Der Grad der
Beachtung, Abwandlung oder ein Auslassen von Sicherheitsprotokollen,
Arbeitsverfahren und Prozeduren wurde moglichst genau ermittelt. In einer
Matrix wurden Unterlassungen, VerstdRe und Abweichungen bei Auftreten
von RSI mit Haufigkeit kombiniert dargestellt. Fur das Abwandeln und
Missachten von Sicherheitsstandards wird ein eigener Begriff eingefuhrt:
SOV, ein intraoperatives  Abweichen oder Auslassen von
Sicherheitsstandards (Stawicki et al. 2013 S.66). So traten bei 20 RSI
gleichzeitig 5 Mal Missachten des Zahlprotokolls, 4 Mal nicht
durchgefuhrte oder dokumentierte Zahlung, 2 Mal unzureichende
Kommunikation und 2 Mal keine Kenntnis zum Protokoll auf. Diese Matrix
stellt erstmals einen direkten Zusammenhang zwischen Interaktionen im
Team, Kommunikationsverhalten, Abweichungen, Unterlassungen,
Auslassungen von Sicherheitsprotokollen, bei Auftreten von RSI dar. Die
Daten wurden so genau wie mdglich ermittelt, selbst genaue Umstande
der Kommunikation der Diskrepanz, das intraoperative Rontgen und die
Kommunikation der Ergebnisse. Bei Einsatz der Radiofrequenz-
Technologie wurden die Umstande aus den Quellen extrahiert: Einsatz
des Scanners, wann, vom wem, Ausbildungs-, Schulungsgrad,
Anwendungsfehler, Folge des Prozesses. Der Autor der Studie gibt an,
dass er die ermittelten Daten aufgrund der Tendenz, daruber eher nicht zu
berichten fur deutlich unterschatzt halt. Er glaubt aber wichtige Einsichten

in die Entstehungsweise eines RSI- Falls gewonnen zu haben.
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Schwerpunkt lag in der moglichst genauen Ermittlung und Analyse der
SOVs.

Weitere Ergebnisse zum Zeitpunkt der Diagnose, Symptomatik,
Bildgebender Diagnostik, Pathologie unterscheiden sich nicht wesentlich
von anderen Studien. Ein moglichst schnelles Diagnostizieren und
Reagieren auf RSI senkt die Folgeschwere flur die Patienten.

Der gleiche Zeitraum der Studie bei identischer Haupt-Autorenschaft liel®
die Verfasserin dieser Thesis vermuten, dass beide Studien auf einer
Datenbasis entstanden sind. Auf Nachfrage wurde dieser Sachverhalt vom

Autoren selbst bestatigt. Die Mail-Antwort ist Bestandteil des Anhangs.

Lack of RSI missed on Count not Protocol Protocol Team
safety initial performed followed disregarded | protocol communication
step(s) imaging/tagging | or incorrectly ¥ knowledge | deficient *

verification | interpretation * documented | (i.e., “out
* *

of
sequence”)

s =

Count not performed or documented * --

eamenarte o oL N (2

e o [ S
e o W o [ @
et o WO | | e [
el KN |

Inadequate
device or
item

tracking *

E)

Abb.9 Figure 1 Coincidence of events and RSI occurrence. Index
events are labeled in black and are considered denominators. Each
intersecting row/column represents co-occurrence of RSl-related
intraoperative SOVs and are, therefore, numerators. For example, of 20
cases where RSI were missed by imaging/tagging, 5 also had protocols
disregarded. Likewise, for 9 patients with protocols disregarded, 5 had RSI
missed on initial imaging/tagging. Co-associated events are color coded
according to increasing event count. If co-associated events outnumber
the index event for each respective row/column, then multiple co-
associated events were present for the index event in that cate- gory.

Conversely, if the total number of co-associated events is fewer than the
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number of index occurrences for the respective row/column, then more
index occurrences than co-occurrences were noted for that category. “*”
Denotes SOV categories that were frequently either directly or indirectly

related to team factors and/or lack of team cross-verification.

24, Ulsenheimer, K. (2007) Fachartikel

Belassene Fremdkorper — aus Sicht des Juristen

Anhand von drei Fallbeschreibungen mit Todesfolge weist Ulsenheimer
auf die Brisanz und moglichen Folgen von unbeabsichtigt belassenen
Fremdkorpern im OP-Gebiet hin. Zivilprozesse und Strafverfahren gegen
Arzte und Assistenzpersonal seien keine Seltenheit. Deshalb miissen alle
zumutbaren Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden. Die Anordnung
und Kontrolle der Zahimethode obliegt dem Chefarzt. Dies beinhaltet auch
eine Vergewisserung und stichprobenartige Uberpriifung der fachlichen
und personlichen Qualifikation des Assistenzpersonals. An sie kann die
Durchfuhrung der Zahlkontrolle deligiert werden. Diese beinhaltet auch
das Nachzahlen vorgezahlter verpackter Bauchticher. Der tatsachliche
Inhalt muss Uberpruft werden. Bei arbeitsteiligen Prozessen gilt der
Grundsatz des Vertrauens mit Einzel- und Eigenverantwortlichkeit der
Beteiligten fur ihr jeweiliges Tun. Die Aufgabenzuweisung ist exakt
umrissen, Funktion und Aufgaben aufgeteilt. Jeder darf darauf vertrauen,
dass der Einzelne seine Aufgaben mit der ndtigen Sorgfalt erfullt. Der
Operateur darf den Aussagen uber die korrekte Zahlkontrolle vertrauen. Er
selbst ist flr die Schlussrevision, also das palpatorische Untersuchen vor
Verschluss sowie fur die Vergewisserung der ordnungsgemald
durchgefuhrten Zahlkontrolle verantwortlich. Beides muss er im
Operationsbericht dokumentieren. Zivil- und strafrechtlichen
Konsequenzen geht eine genaue Uberpriifung des Einzelfalls vorher.
Nicht dokumentierte Prozesse werden als nicht erbracht angesehen. Im
ersten Fall haftete der Operateur, da Sicherungsmallinahmen nicht
dokumentiert und nachgewiesen werden konnten. In beiden anderen
Fallen wurde gegen das Assistenzpersonal ermittelt, da die Zahlkontrolle

als korrekt durchgefiihrt dokumentiert war.
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25. Wieder et al. (2007) Fachartikel

Belassene Fremdkorper — aus Sicht des Radiologen

latrogene unbeabsichtigt belassene Fremdkdorper sind  schwer
diagnostizierbar. Es erfolgt entweder eine aseptische
Gewebseinkapselung oder eine exsudative oft sekundar bakteriell
besiedelte Abszess-Bildung. Letztere werden durch entsprechende Klinik
eher entdeckt. Die Prophylaxe, also Vermeidungsstrategien wie die
Zahlkontrolle, stehen an erster Stelle. Bei Differenzen ist der Operateur
zur Klarung des Verbleibs verpflichtet. Die eingesetzten Materialien,
insbesondere die Textilien sind mit rontgendichten Markern versehen. Der
Artikel bietet eine Ubersicht tber die bildmorphologischen Kriterien
radiologischer Verfahren. Abbildungen zeigen entsprechende Befunde.
Die CT gilt momentan als beste Methode zur Diagnose von ubF.
Intraoperativ erfolgt meist rontgen. Hilfreich kann ein rontgen von
Vergleichsmaterial sein. Besonders in der Differtialdiagnostik bedarf es
des erfahrenen Radiologen zur sicheren Abgrenzung Gossypibom zum

Hamatom, Tumor oder Abszess.

Die relevante Literatur besteht aus 25 Titeln.

1 Review

8 Studien

2 Fachartikel auf Basis Befragung

10 Fachartikel

3 Handlungsempfehlungen

1 Vortrag/ Powerpoint
2 Studien wahlen ein prospektives Design, wahlen also beobachtende
Methoden, 6  Studien entstanden retrospektiv. anhand von

Datenauswertungen.
5.2. Die hier geplante Zusammenschau entspricht der Zusammenfassung

Kap.8.
5.3. Matrix
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5.3.1. Die den Matrices zugrundeliegenden Tabellen sind an dieser Stelle
eingefiigt. Der Ubersichtlichkeit halber wurde ein kleinerer Zeilenabstand
gewahlt. Kriterien der Erstellung sind im Kap. 4.4. benannt. Detaillierte
Quellenangaben und Zitate sind Bestandteil der Tab. 13, 14, 15 und dort

aufzufinden.

5.3.2. Die Matrices sind an dieser Stelle eingeflgt. Kriterien der Erstellung
sind in Kapitel 4.4. benannt. Auch hier wurde der Ubersichtlichkeit halber

ein kleinerer Zeilenabstand gewahlt.

5.4. Risiko-Faktoren

Die Kriterien der Differenzierung und die Methodik der Erstellung sind in
Kapitel 4.4. benannt. Da sich Empfehlungen und Planung von praventiven
MaRnahmen an den identifizierten Risiken orientieren (vgl. PDCA-Zyklus
Kap. 3.7.), werden die extrahierten Risikofaktoren zuerst ausgewertet. Die
erhobenen Risikofaktoren der Initialstudie von Gawande et al. 2003 sind

als Originaltabelle an dieser Stelle eingefugt.

Table 3. Risk Factors for Retention of a Foreign Body after Surgery.*
Characteristic Risk Ratio (95% CI) P Value
Operation performed on an emergency basis 8.8 (2.4-31.9) <0.001
Unexpected change in operation 4.1 (1.4-12.4) 0.01
>1 Surgical team involved 3.4 (0.3-14.1) 0.10
Change in nursing staff during procedure 1.9 (0.7-5.4) 0.24
Body-mass index (per 1-unit increment) 1.1 (1.0-1.2) 0.01
Estimated volume of blood lost {per 100-ml 1.0 (1.0-1.0) 0.19
increment)
Counts of sponges and instruments performed 0.6 (0.03-13.9) 0.76
Female sex 0.4 (0.1-1.3) 0.13

* Characteristics with P values of less than 0.05 according to matched multivariate lo-
gistic regression were considered to be associated with a significantly increased
risk of retention of a foreign body. Cl denotes confidence interval.

Tab. 31Gawande et al. (2003):234
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Samtliche dort identifizierten Risikofaktoren finden sich in den extrahierten

Ergebnissen wieder.

5.4.1. Patientenbezogen, beeinflussbar

nicht angegeben, (n.a.),

5.4.2. Patientenbezogen, nicht beeinflussbar

8-mal identifiziert sind Patienten mit héherem BMI, 2-mal benannt
weibliche Patienten, beides identifizierte Risikofaktoren bei Gawande et al.
(2003). Der 1-mal extra benannte instabile Patient wird in anderen Quellen
moglicherweise unter Patient mit hohem Blutverlust oder als Notfall-
Eingriff subsummiert. Eine Kriterien-geleitete Zuweisung ist an dieser
Stelle nicht moglich.

5.4.3. Operationsbezogen, beeinflussbar

Offene Operationsverfahren werden 1-mal benannt.

5.4.4. Operationsbezogen, nicht beeinflussbar

8- oder 9-mal benannt werden die auch bei Gawande et al. (2003)
identifizierten Risikofaktoren Notfalleingriff, Anderung im OP-Ablauf und
Patienten mit hohem Blutverlust. 4-mal benannt werden komplexe
Operationen und eine lange Operationszeit. 3-mal benannt ist der Einsatz
mehrerer chirurgischer Teams. Dieser Risikofaktor wurde auch von
Gawande et al. (2003) erhoben. Diese Faktoren sind nicht beeinflussbar,
allerdings ist ihre Kenntnis wichtig fur die Ableitung entsprechender
Empfehlungen.

Die 1-mal benannten Faktoren Wahrscheinlichkeit von Diskrepanzen
hdher bei verschiedenen Produktgruppen und Intraoperatives Rontgen oft
von schlechter Bildqualitat, Transplantationen mit mehreren Teams in
verschiedenen Kliniken, und die weiteren 1-mal benannten Faktoren sind
Ergebnisse von Studien, die sich einem speziellen Teilaspekt des Themas
widmen. Entsprechende Empfehlungsableitungen finden sich in den

Empfehlungsmatrices.
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5.4.5. Organisationsbezogen, beeinflussbar

Diese Gruppe ist mit 75 Nennungen am haufigsten vertreten. Das
entspricht einem Anteil von 53,2 %. An dieser Stelle scheint eine weitere
Differenzierung sinnvoll: die identifizierten Risikofaktoren sind entweder
Teamfaktoren, oder beziehen sich mehr auf die Arbeitsbedingungen und
die Organisation. Folgende Faktoren sind nicht eindeutig zuzuordnen: 9-
mal benannt ist der Wechsel der OP-Pflege oder der Operateure. Wechsel
kénnen aus verschiedenen Grinden vorgenommen werden. Bei sehr
langen Operationen flankiert das Arbeitszeit-Schutzgesetz mit maximal 6
Stunden arbeiten ohne Unterbrechung. Wechsel kénnen auch durch
organisationale Entscheidungen verursacht werden. Dieser Faktor zahlt
auch zu den von Gawande et al. (2003) identifizierten Faktoren. Ebenfalls
dort identifiziert ist der Faktor RFO trotz vorgenommener als korrekt
dokumentierter Zahlkontrolle, 4-mal benannt. Die Herstellung eines
ursachlichen Zusammenhangs ist aufgrund des gewahlten Studiendesigns
nicht mdglich. Menschliche und technische Fehler wurden 2-mal benannt.

Ein ursachlicher Zusammenhang war nicht herstellbar.

5.4.5.1. Teamfaktoren

6-mal benannt ist der Faktor Mensch, break down in communication. 5-
mal benannt Variabilitdt und Abweichen von Standards, 3-mal
Fahrlassigkeit, Nachlassigkeit bei Zahlkontrolle, je 2-mal benannt
Hierarchische Strukturen behindern gleichberechtigte Kommunikation,
hindern Speak Up; Stérungen der Zahlungen erhdhen Fehleranfalligkeit.
Die hier benannten beitragenden Faktoren werden als eigentliche
Risikofaktoren identifiziert (vgl. Stawicki et al. (2013)b). Folgende Faktoren
sind je 1-mal benannt: Unterbrechungen beim Zahlen; das Nicht-
Benennen des Einbringens eines Bauchtuches in den Situs dem Team
gegenuber oder das Vergessen dieser Aktion; Unbenutzte Bauchtlcher
von vorangegangenen OPs zu Reinigungszwecken im Saal; fehlende
Routine; Diskrepanz-Risiko erhdéht bei 2 oder mehr Pflegeteams;
Unvollstandiges Bearbeiten der Checkliste, ohne Konsequenz; Operateur
fuhlt sich durch Schwestern kontrolliert, wertet als Positionsschwachung;

Auslassen Arbeitsunterbrechung wahrend Checkliste senkt
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Aufmerksamkeit; Scheinsicherheit bei unvollstandigem Abarbeiten der
Liste aus dem Kopf heraus; Fehler bei Checkliste fluhren zu
Scheinsicherheit; Checkliste durchgefihrt ohne Konsequenz bei
Abweichungen; Fehlen Uberpriifung relevanter Sicherheitsschritte;
Ubergaben OP-Pflege; Wechsel der Assistenz; Toleranz bei
Wahrnehmung abweichendes Verhalten; Kombination von mehreren
Abweichungen; Gesteigerte Unaufmerksamkeit in Anfangs- und Endphase
OP; Diskrepanz-Risiko erhoht bei: multiple Aufgaben, die das Zahlen von
hunderten Items fehleranfallig machen, wie Besorgen zusatzlicher
Materialien, Telefon-Anrufe, unvorhergesehene Entwicklungen der OP;
Diskrepanzen, ohne Konsequenz, da haufig; Scheinsicherheit bei Verlass
auf Techniken wie RFDS, Fehlendes Einfordern Zahlkontrolle durch Arzte
bei Auslassung durch Pflege; Vorbildfunktion wird nicht wahrgenommen;
Zahlung nicht durchgefuhrt oder dokumentiert; mandatorischer
Checklisteneinsatz fuhrt zur Oberflachlichkeit.

Der Anteil der Teamfaktoren Uberwiegt bei weitem. Benannt werden
uberwiegend  Stérungen in  der Informationsweitergabe, der
Kommunikation, ein Auslassen oder Abweichen von der strukturierten
Kommunikation bei Checklisten-Bearbeitung, eine Variabilitdt und ein
Abweichen von Standards ohne Konsequenz, eine Toleranz solchen
Verhaltens und ein Fehlen von Reaktionen bei festgestellten

Diskrepanzen oder Abweichungen.

5.4.5.2. Organisation, Management

4-mal benannt sind Unwissenheit oder Fehlinformation des
Pflegepersonals. Je 2-mal benannt sind unzureichende Standards; grof3er
werdender Zeitdruck; Arbeitsverdichtung; Ermudung, Stress; je 1-mal
benannt sind mangelnde Qualifikation oder Schulung der Mitarbeiter;
fehlende hauinterne Standards, fehlende strukturierte Zahlkontrollen;
Zeitdruck durch enge Programmtaktung, Unklare Prozesse gerade an
Schnittstellen; Fehler im nicht operativen Management.

Die hierbenannten Faktoren bezeichnen Qualifikations-, Schulungs-, und
Informationsdefizite, eine Arbeitsverdichtung und unklare Prozesse und

Strukturen.
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5.4.6. Organisationsbezogen, nicht beeinflussbar

Hier subsummieren sich je 1-mal benannt Faktoren, die dem Begriff
Human Factors zugeordnet werden kdnnen (vgl. Kap. 3.5.): Menschlicher
Irrtum, Verzahlen, je ofter gezahlt desto hoherer wahrscheinlicher Irrtum,
Diskrepanzen: Falsch platzierte Items oder menschliche Fehler wie
Verzahlen, Gesenkte Detailwahrnehmung bei haufig getatigten

Routinearbeiten und verminderte Aufmerksamkeit.

5.5. Empfehlungen

Die Kriterien der Differenzierung und die Methodik der Erstellung sind in
Kap. 4.4. benannt. Samtliche Belege und Zitate sind der Ubersichtlichkeit
halber in Tab. 15 enthalten.

5.5.1. Mindestinhalte

7- bis 10-mal benannt sind Verschriftichung, zuganglich; wer
verantwortlich ist; wer durchfuhrt; was gezahlt wird; wann gezahlt wird; wie
gezahlt wird; bezuglich Dokumentation, wann, wer, was, wie; welche
Konsequenzen aus den Ergebnissen abzuleiten, Vorgaben bei
Diskrepanz; 5-mal benannt ist das Zahlen mit 4-Augen-Prinzip und
Ausnahmeregel im vitalen Notfall; je 3-mal benannt sind: welche
MaRnahmen im Schadensfall; wie Patient mit Verdacht auf ubF zu
behandeln ist; wenn 4-Augen-Prinzip nicht moglich, getrennt, Ergebnisse
dokumentiert; nach jeder offiziellen Zahlkontrolle Information an
Operateur; alleinige Verwendung rontgenpositiver Materialien.

Bezlglich Mindestinhalten ergibt sich ein grolRes Votum fur verschriftliche
klar definierte Standards und Verantwortlichkeiten. Far

ahlung und Dokumentation aller Materialien von Beginn an ist Basis einer
fundierten Zahlkontrolle. Die Tiefe der Erfassung wird seltener

festgeschrieben.

5.5.2. Intervall, Haufigkeit
14-mal benannt wird pra-, intra-, postoperativ; 8-mal benannt bei

Teamwechsel in OP-Pflege; 6-mal benannt offiziell vor Verschluss
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Korperhdhlen, Organen; je 4-mal benannt rechtzeitig vor OP-Ende und auf
Wunsch Instrumentierender.
Es wird die mindestens dreimalige Zahlkontrolle empfohlen. Fur

Zahlungen bei Teamwechseln wird haufig pladiert.

5.5.3. Praoperative Zahlkontrolle

13-mal werden benannt alle Materialien bekannt, gezahlt, dokumentiert; je
4-mal benannt sind Instrumentensiebe, Abgleich Liste; rontgenpositive
Materialien; je 3-mal benannt sind Zusatzinstrumente; Nadeln und
Nadelfadenkombinationen; nicht rontgenpositive Materialien.

Die Kenntnis, Zhlkontrolle aktiv.

Eine Erfassung hinzugefligter Materialien oder Instrumente wird
uberwiegend empfohlen, eine Reaktion auf festgestellte Diskrepanzen

stellt einen haufigen Bestandteil dar.

5.5.4. Intraoperative Zahlkontrolle

13-mal werden benannt alle ergadnzenden Materialien bekannt, gezahlt,
dokumentiert; 7-mal benannt sind intraoperative Bildgebung bei
Diskrepanz; je 4-mal benannt sind Instrumenteur Uberpruft alle vom
Operateur  zurlckgegebenen Materialien und Instrumente auf
Vollzahligkeit; Operateur informiert Instrumenteur Uber in Situs
eingebrachte Materialien und deren Entfernung; Operateur Uberprift Situs
vor Wundverschluss; offizielle Zahlkontrolle grundsatzlich vor Verschluss
Korperhohlen, Organen; Operateur bestatigt Ansage Zahlkontrolle; je 3-
mal benannt sind Operateur kundigt Wundverschluss rechtzeitig an;
Operateur gewahrt die erforderliche Zeit fir gewissenhafte Zahlkontrolle
auch bei Teamwechsel; je 1-mal benannt sind Operateur Uberprift Situs
nach jedem Abschnitt; Nadeln nie lose, geeignetes Behaltnis; Operateur
erfragt Ergebnis ZaAusnahmeregelungen und seltenere Vorkommnisse
wie Verhalten im Schadensfall sind seltener Bestandteil der

Empfehlungen.
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5.5.5. Postoperative Zahlkontrolle

13-mal werden benannt Instrumenteur und ggf. Springer Uberprufen
letztmalig Vollstandigkeit Materialien bei Entsorgung; 8-mal benannt sind
Zahlergebnisse von Instrumenteur und Springer auf Zahlprotokoll
dokumentiert, von beiden zeitnah unterzeichnet; 6-mal benannt sind
endgultige Entsorgung aller Materialien erst nach Abschluss und
Dokumentation Zahlkontrolle; je 5-mal benannt sind Besonderheiten,
zusatzliche Zahlkontrollen im Zahlprotokoll dokumentiert; beabsichtigt
belassenen Fremdkorper im Wundgebiet unter Angabe Anzahl und
Lokalisation von Operateur zu dokumentieren; je 4-mal benannt sind im
OP-Bericht dokumentiert Operateur Ergebnisse Zahlkontrollen und
Besonderheiten; alle Veranderungen an beabsichtigt belassenen
Fremdkorpern z.B.: bei Verbandswechsel zu dokumentieren; 3-mal
benannt ist bei sign-out Mitteilung, ob Zahlkontrolle erfolgt oder nicht.

Eine abschlieRende Zahlkontrolle und Uberpriifung durch beide
Pflegekrafte wird durchgangig empfohlen, auch die entsprechende
Dokumentation und die Regelung der Entsorgung. Fur tiefere
weitergehende Regelungen seltenerer Vorkommnisse wie das Belassen
von beabsichtigten Fremdkorpern und deren Dokumentation wird weniger

pladiert.

5.5.6. Zusatzliches

Drei Themenschwerpunkte ergeben sich. Sie werden differenziert.

5.5.6.1. Zusatzliches, Ausbildung

4-mal benannt wurde Thematik verbindlich in die Ausbildung
Gesundheitsberufe integrieren; je 1-mal benannt wurde bundeseinheitliche
Regelung zur Standardisierung der Zahlkontrolle erwinscht; gemeinsame
Empfehlung BDC und DBfK zu Za&hlkontrolle winschenswert; 2-mal
benannt wurde in Einarbeitungskonzepte neuer Mitarbeiter.

Ein deutliches Votum fur eine bundeseinheitliche Regelung zur
Standardisierung der Zahlkontrolle und eine Verankerung der Thematik in

die Ausbildung ist zu entnehmen.
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5.5.6.2. Zusatzliches, Teamfaktoren

Je 3-mal benannt wurden jeder Verdacht wird ausgesprochen und
abgeklart, hierarchieunabhangig; Kommunikationstraining im OP
interdisziplinar; Briefings bei Ubergaben; je 1-mal benannt sind Briefing
und Debriefing bei jeder OP; Checkliste auch bei Notfall-Patienten
einsetzen; Beteiligung des Patienten, Information, Motivation.

Hier ist die tragende Rolle der hierarchieunabhangigen strukturierten

Kommunikation ablesbar.

5.5.6.3. Zusatzliches, technische erganzende MaRnahmen

5-mal genannt werden technische erganzende Mdglichkeiten wie RFDS
entwickeln, helfen, menschlichen Irrtum wie Zahlfehler zu vermeiden; 3-
mal genannt postoperatives Rontgen mit hochauflosendem Film von
Risikopatienten vor Verlegung in AWR; je 1-mal benannt sind RFDS in
Algorithmus eingebunden fuhrt zu Zeitersparnis, kurzerer Narkosezeit,
Diskrepanzen schnell zu klaren, keine Strahlenexposition, geringe Kosten;
bei Hochrisiko-Patienten RFDS Einsatz; EAS: magnetische Markierung
aller Instrumente, kdonnen vor Wundverschluss mit Detektor entdeckt
werden (Erprobungsstufe); Zahl-Tafeln, White Boards; Sponge-
Accounting-System unterstutzend; Vergleichsmaterial rontgen, erleichtert
Auffinden RSI; intraoperative Suche Nadeln <13mm eher erfolglos;
Verwendungsnachweis steriler Materialien integraler Bestandteil
Patientenakte, lickenlose Zurtckverfolgbarkeit.

Ablesbar ist ein Ruf nach die manuelle fehleranfallige Zahlkontrolle
erganzenden technischen Losungen und deren zukunftiger Entwicklung.
Ein Réntgen von Hochrisikopatienten half, RSI| zu vermeiden um den Preis

der Strahlenexposition und hohen Kosten.

5.5.6.4. Zusatzliches, Operationsbezogen
Je 1-mal benannt: Zahlkontrolle auch bei vaginalen Entbindungen und
Dammschnitten; bei allen Schritten Organtransplantation; bei unklaren

postoperativen Beschwerden: Gossypibom als Differentialdiagnose.
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Hier finden sich operationsbedingte Praventionsmalnahmen und

besondere Teilaspekte des Themas wieder.

5.6. Eigene Expertise

Die extrahierten Empfehlungen sind umfassend und benennen samtliche
Malnahmen zur sicheren Umsetzung einer manuell durchgeflhrten
Zahkontrolle. Erganzend sei hier der Umstand aufgefuhrt, dass gerade in
computergestitzten Dokumentationsprogrammen die Maoglichkeiten der
Dokumentation aller Schritte der Zahlkontrolle begrenzt bis sehr begrenzt
sind. So wird bei Eintragung der zusatzlich angereichten Materialien der
aktuelle Status Uberschrieben. Ein Zurlckblattern ist nicht moglich. Dies
erhoht die Gefahr von Diskrepanzen. Dieses mdgliche Risiko kann durch
ein zusatzlich manuell gefuhrtes handschriftliches Protokoll minimiert
werden. Dieses Vorgehen ist gerade bei langen komplexen Operationen
sinnvoll. Wenn eben mdoglich, pladiert die Verfasserin fur eine
Durchfihrung der Zahlkontrolle auch bei Notfallen. In seltenen
Ausnahmen ist es tatsachlich nicht moglich, aber haufig ergibt sich schon
die Mdglichkeit auch bei vital bedrohlichen Notfallen. So ist eine exakte
Angabe auch bei den Packings moglich, was im Folgeprozess eine
wichtige Pravention von RSI darstellt. Wenig eingegangen wurde auf die
Stérungen wahrend der Zahlkontrollen und der dafur bereitzustellenden
Ressourcen. Gerade bei abschliefender Zahlkontrolle sollten alle
Storfaktoren minimiert werden, ein gewissenhaftes Zahlen moglich und
selbstverstandlich werden. Fir intraoperative Ubergaben im Team
empfiehlt die Verfasserin ein Briefing in Form einer im Saal befindlichen
laminierten Checkliste mit benannten Mindestanforderungen. Das sichert
die Informationskette ohne groflen Aufwand. Ein positiver Beitrag zur
Sicherheitskultur kann darin bestehen, die Mitarbeiter der verschiedenen
Professionen morgens bei der Vorbereitung der ersten OP zu einem Saal-
Team werden zu lassen. |.d.R. verbleibt das Team fur den Tag einem Saal
zugeordnet. Die dort stattfindenden Operationen verschieben sich
moglicherweise. Die Verfasserin hat es sich angewohnt, diese Tatsache

morgens bewusst zu kommunizieren. Feinabsprachen werden so maglich,
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eine die Disziplinen Uberschreitende Zuarbeit und ein bewusstes
Wahrnehmen der anderen Berufsgruppen und deren Anforderungen sind
meist die Folge. So ist z.B.: ein Erfragen der definitiven Lagerung beim
Operateur, mit der Folge, dass die Anasthesieabteilung rechtzeitig eine
Information Uber Zugangsmadglichkeiten hat fur alle Beteiligten von Vorteil.
Angaben uber mogliche Allergien sind haufig doch nur in den Anasthesie-
Unterlagen vollstdndig angegeben und kamen mit dem intubierten
Patienten moglicherweise zu spat in den Saal und in die Kenntnis der OP-

Pflege.

5.7. Implementierung, Sichern, Evaluieren Prozesse

Die Belege und Zitationen sind in Tab. 15 unter Zusatzliches enthalten.

5.7.1. Zusatzliches, Implementierung

Je 6-mal benannt sind auf Basis kritischer Ist-Analyse; Einbindung
Verantwortlicher im Risikomanagement, Fuhrungsebene in Festlegung
einrichtungsspezifischer Handlungsempfehlungen; kontinuierliche
Schulung zur Qualitatssicherung; 5-mal benannt sind interprofessionelles
Team zur Erstellung Standards; je 4-mal benannt sind schriftliche
Fixierung; einheitliche Standards und Protokolle; Identifikation realer und
potentieller Risiken bei Zahlkontrolle; Anpassung bestehender Standards,
VA an Risikoerhebung; Schulung, Testphase; 3-mal benannt ist
Bereitstellung notwendiger Ressourcen; je 2-mal benannt sind
Sensibilisierung Mitarbeiter besonders aus Risikogruppen; Null Toleranz
bei Abweichung, Sicherheitskultur; je 1-mal benannt sind sorgfaltiges
Anpassen an interne Strukturen; jedem Punkt Checkliste entspricht
eindeutige Aktion; Trainingsvideos; Verantwortlicher leitet
EinfUhrungsprozess; Vorbildfunktion FUhrungskrafte zu 100% einfordern;
EinflUhrung der korrekten Anwendung als soziale Norm; Verschriftlichung,
Anordnung, Kontrolle der Durchfuhrung ist Pflicht Chefarzt; sorgfaltige
Auswahl Mitarbeiter, regelmalige stichprobenartige Kontrolle personliche
und fachliche Qualifikation Pflicht Chefarzt.
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Die extrahierten Empfehlungen votieren klar fir eine Verankerung der
Zahlkontrolle in das Risikomanagement, Einbindung der Fihrungsebenen,
eine interprofessionelle Erstellung der Standards auf Basis einer kritischen
Ist-Analyse und der Integration hauseigener Spezifika. Die 3- bis 1-mal
benannten Items basieren auf fokussierten Teilaspekten des Themas, sind
aber inhaltlich gewichtig. Aspekte wie EinfUhrung der korrekten
Anwendung als soziale Norm, Null Toleranz bei Abweichung und
sorgfaltige Auswahl Mitarbeiter sind spiegeln die hausinterne

Sicherheitskultur.

5.7.2. Zusatzliches, Sichern, Evaluieren Prozesse

6-mal benannt sind Sicherstellen festgelegter Malnahmen durch
regelmaRige Uberpriifung, Kommunikation der Prozesse; 5-mal benannt
sind Kontinuierliche Schulung zur Qualitatssicherung; je 4-mal benannt
sind Einbindung Verantwortlicher im Risikomanagement, Fihrungsebene
in Festlegung einrichtungsspezifischer Handlungsempfehlungen;
Bereitstellung  notwendiger  Ressourcen; 3-mal benannt sind
Organisationspflicht der Kilinikleitung: regelmaRige Uberpriifung und
Anpassung Risikodaten; je 2-mal benannt sind Evaluation Effekt
Checkliste vor und nach Einfuhrung (Erhebung Komplikationsrate);
Auswerten  Erfahrungen  Mitarbeiter;  Sensibilisierung  Mitarbeiter;
besonders auf Risikogruppen; Offener lernender Umgang mit Fehlern und
Beinahe-Fehlern.

Als Basis zur Sicherung festgelegter Mallnahmen wird die regelmafige
Uberprifung und Kommunikation der Prozesse empfohlen. Eine
kontinuierliche Schulung der Mitarbeiter sollte regelmallig erfolgen.
FUhrungsebene, Risikomanagement und Kilinikleitung sind in der
Organisationspflicht, eine sinnvolle Sicherung besteht im Erfassen und
Uberprifen der Risikodaten. Empfohlen wird der Evaluierungsprozess, mit
einer kontinuierlichen Anpassung der Malnahmen an die erfassten
Risikodaten. Der offene lernende Umgang mit Fehlern und Beinahe-
Fehlern zielt ab auf die Vermeidung von Fehlerwiederholungen und
bezieht auch eine mdglicherweise noétige Anpassung der MaRhahmenmit

ein.

149



6.Diskussion

Als ein erstes Ergebnis der Literaturrecherche kann bezuglich der
Inzidenz fur Deutschland keine eindeutige Antwort gegeben werden.
Diesbezugliche Daten werden nicht systematisch erfasst. Alle
angegebenen Zahlen beruhen auf Schatzungen und Hochrechnungen.
Exemplarisch ist hier die Angabe des APS genannt, die von etwa 3000
Fallen im Jahr fur Deutschland ausgeht (vgl. APS Glossar (2009):4).

Die fast schon als klassisch zu bezeichnenden von Gawande et al. (2003)
ermittelten Risikofaktoren finden sich durchgangig in der als relevant
herausgefilterten  Literatur  bestatigt. Identifiziert wurden nicht
beeinflussbare Faktoren wie der Eingriff auf Notfall-Basis oder ein hdherer
BMI Index des Patienten. lhre Kenntnis und uberschaubare Anzahl ist
wichtig, besteht doch eine praventive Malnahme darin, Mitarbeiter
besonders auf diese Risikogruppen hinzuweisen und zu sensibilisieren.
Allerdings werden als weitere Faktoren Teamwechsel und das
Durchfuhren der Zahkontrolle genannt. In ihrer Studie wurde ermittelt,
dass bei 88 % der von RSI betroffenen Patienten die Zahlkontrolle
durchgefuhrt und als korrekt - und somit ohne Differenz — dokumentiert
war. Eine genaue Ursachenermittlung war aufgrund des retrospektiven
Studiendesigns nicht moglich. Denkbar sind menschlicher Irrtum,
Nachlassigkeit oder Abweichungen von Standards.

Tab. 32 visualisiert die Verteilung der Risikofaktoren/ beitragenden

Faktoren auf die verschiedenen Sachgruppen.
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Risikofaktoren/ beitragende Faktoren

Patientenbezogen, beeinflussbar
Patientenbezogen, nicht beeinflussbar
Operationsbezogen, beeinflussbar
Operationsbezogen, nicht beeinflussbar
Organisationsbezogen, beeinflussbar

Organisationsbezogen, nicht beeinflussbar

Tab. 32 Verteilungsmuster Risikofaktoren/ beitragende Faktoren

Beeinflussbare organisationsbezogene Risikofaktoren bildeten in der
Nennung mit 53,57 % den eindeutigen Schwerpunkt. Bisher eher als
beitragende Faktoren bewertete Teamfaktoren werden als eigentliche
Risikofaktoren identifiziert. ,This study, we found that safety ommissions/
variances were highly associated with RSI.*’

Dies ist eine der markantesten Erkenntnisse dieser Bachelor-Thesis.

Die nachst groflere Zuordnung betrifft die operationsbedingten nicht
beeinflussbaren Faktoren. Haufig benannt werden die auch bei
Gawande et al. (2003) identifizierten Risikofaktoren Notfalleingriff,
Anderung im OP-Ablauf, Patienten mit hohem Blutverlust und der Einsatz
mehrerer chirurgischer Teams. Weitere Faktoren sind exemplarisch
komplexe Operationen und eine lange Operationszeit. Sie entziehen sich
der direkten Beeinflussung, allerdings ist ihre Kenntnis wichtig fur die
Ableitung entsprechender Empfehlungen.

Mit 11 Nennungen sind die patientenbezogenen nicht beeinflussbaren
Risikofaktoren vertreten. Identifiziert wurden Patienten mit hdherem BMI,
weibliche Patienten, beides identifizierte Risikofaktoren bei Gawande et al.
(2003). Auch sie entziehen sich der direkten Beeinflussung und ihre

Kenntnis ist wichtig zur Empfehlungsableitung.

1
Stawicki et al. (2013b):18
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Unter den nicht beeinflussbaren  organisationsbezogenen
Risikofaktoren subsummiert sich der Human Factor, der Irrtum, der
Verzahl-Fehler, das falsche Ablegen und damit Verlegen von Items. Irren
ist menschlich, in soziotechnischen Systemen allerdings fatal. Aufgrund
dieser Tatsache gibt es als ein Ergebnis der Literaturrecherche auch ein
klares Votum fur die Entwicklung die manuelle Zahlkontrolle
unterstutzender zusatzlicher technischer Systeme.

Das offene chirurgische Verfahren ist als beeinflussbarer
operationsbedingter Faktor risikobehafteter als Verfahren mit kleineren
operativen Zugangen.

Die  beeinflussbaren organisationsbezogenen Risikofaktoren
unterteilen sich nochmals in Faktoren mit Teambezug und Faktoren mit
Bezug zur Fuhrungsebene und zum Management. 4 Faktoren wie der
Wechsel des Assistenten sind in dieser Zuordnung ergebnisneutral und
fallen unter die Zuordnung neutral. Die summenmaRige Verteilung ist in

Tab. 33 aufgeschlusselt.

Verteilung beeinflussbare organisationsbezogene
Risikofaktoren

Teambezug
Bezug Flihrungsebene / Organisation

neutral

Tab. 33
72 % fallen auf Teambezug, 22,7 % auf das Management und die

Organisation und 5,3 % sind neutral. Der Anteil der Teamfaktoren
uberwiegt bei weitem. Stérungen in der Informationsweitergabe, der
Kommunikation, ein Auslassen oder Abweichen von der strukturierten
Kommunikation bei Checklisten-Bearbeitung, eine Variabilitdt und ein
Abweichen von Standards ohne Konsequenz, eine Toleranz solchen
Verhaltens und ein Fehlen von Reaktionen bei festgestellten

Diskrepanzen oder Abweichungen werden als Faktoren benannt. Weitere
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Nennungen flhren auf: Unterbrechungen beim Zahlen; das Nicht-
Benennen des Einbringens eines Bauchtuches in den Situs dem Team
gegenuber oder das Vergessen dieser Aktion; Unbenutzte Bauchtlcher
von vorangegangenen OPs zu Reinigungszwecken im Saal; fehlende
Routine; Diskrepanz-Risiko erhdéht bei 2 oder mehr Pflegeteams;
Unvollstandiges Bearbeiten der Checkliste, ohne Konsequenz; Operateur
fuhlt sich durch Schwestern kontrolliert, wertet als Positionsschwachung;
Auslassen Arbeitsunterbrechung wahrend Checkliste senkt
Aufmerksamkeit; Scheinsicherheit bei unvollstandigem Abarbeiten der
Liste aus dem Kopf heraus; Fehler bei Checkliste fluhren zu
Scheinsicherheit; Checkliste durchgefihrt ohne Konsequenz bei
Abweichungen; Fehlen Uberpriifung relevanter Sicherheitsschritte;
Ubergaben OP-Pflege; Kombination von mehreren Abweichungen;
Gesteigerte Unaufmerksamkeit in Anfangs- und Endphase OP;
Diskrepanz-Risiko erhoht bei: multiple Aufgaben, die das Zahlen von
hunderten Items fehleranfallig machen, wie Besorgen zusatzlicher
Materialien, Telefon-Anrufe, unvorhergesehene Entwicklungen der OP;
Scheinsicherheit bei Verlass auf Techniken wie RFDS, Fehlendes
Einfordern Zahlkontrolle durch Arzte bei Auslassung durch Pflege;
Vorbildfunktion wird nicht wahrgenommen; Zahlung nicht durchgefihrt
oder dokumentiert.

Die immense Summe dieser Faktoren und die Anzahl ihrer Nennungen
wirft ein neues Licht auf Teamfaktoren als Risikofaktoren. Da
PraventionsmalRnahmen im Rahmen des Risiko- und
Qualitatsmanagements an zu identifizierende reale und latente
bestehende Risiken angepasst werden sollten, ist die Kenntnis dieser
Zusammenhange von entscheidender Bedeutung. Sie sollte vor allem bei
der Planung der Implementation, aber besonders bei der Sicherung und
Evaluation der zu planenden Prozesse berucksichtigt werden (vgl. Kap.
3.7.). Hier kdnnen neuere Ansatze wie das Explaining Michigan project,
also das ldentifizieren eines Problems als soziales Problem und der
Aufbau einer gemeinsamen Kultur des Engagements und der

Verhaltensbesserung entscheidende Impulse geben (vgl. Kap. 3.10.).
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Bedenkenswert schein an dieser Stelle die haufige Nennung von
Abweichungen, Varianz und Auslassen von Standards und
Sicherheitsmalinahmen. Ebenfalls genannte das Problem potenzierende
Kombinationen von Abweichungen, eine Toleranz solchen Verhaltens, und
fehlende Reaktionen auf Abweichungen und Diskrepanzen sind klare
Abweichungen von Regelungen und damit VerstéBe. Es handelt sich um
aktive Fehler (vgl. Kap. 3.8.). Die Klinikleitung ist im Rahmen des
Qualitatsmanagements in der Verantwortung fur die Planung und
Sicherstellung der Prozesse. Darunter ist auch die Uberprifung,
Evaluation und Anpassung nach dem PDCA-Zyklus subsummiert (vgl.
Kap. 3.7.).

Andernfalls trifft sie Organisationsverschulden. Ein solches Verhalten, eine
solche Interpretation der Sicherheitskultur ist nicht hinnehmbar. Sinnvolle
Impulse kdnnen den systemtheoretischen Uberlegungen in Kap. 3.11.
entnommen werden. Der Veranderungsprozess konnte als ein
Systemprozess inszeniert werden, der am scharfen Ende ansetzt und
langfristige Wirkung zeigt. Es bedarf allerdings der Bereitstellung
entsprechender Ressourcen.

Mit 22,7% sind allerdings auch Faktoren des Managements und der
Organisation benannt. groller werdender Zeitdruck durch enge
Programmtaktung, Arbeitsverdichtung, Ermidung, Stress, Fehlinformation
des Pflegepersonals, betreffen die steigenden Arbeitsbelastungen.
Mangelnde Qualifikation oder Schulung der Mitarbeiter, fehlende
hausinterne Standards, fehlende strukturierte Zahlkontrollen, unklare
Prozesse gerade an Schnittstellen, Fehler im nicht operativen
Management sind Ausdruck versaumter Verantwortlichkeit der
FUhrungsebenen, latente Fehler (vgl. Kap. 3.8.). Unklare Prozesse stellen
die Ausfuhrung und deren Qualitat in das Ermessen der Ausfuhrenden
und o6ffnen Varianz und Belieben Tor und Tur. Das kann gerade an
Schnittstellen, noch dazu bei hoher Arbeitsaus- und Belastung in sozio-
technischen Bereichen fatale Auswirkungen haben, wie das Modell von
James Reason verdeutlicht. Die Wahrscheinlichkeit von Fehlern und
Beinahe-Fehlern steigt bei einem Verhalten, dem ein falscher Plan oder

kein Plan vorliegt (vgl. Kap.3.6.).
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Als Mindestinhalte fir Zahlkontrollen wird die Verschriftlichung,
Zuganglichkeit und eine klare Zuordnung von Verantwortlichkeiten sowie
die Festlegung der Modalitaten der Dokumentation einhellig empfohlen.
Eine eindeutige Verfahrensweise im Umgang mit Diskrepanzen wird
ebenfalls empfohlen. Die Differenziertheit und damit die Tiefe der
Mindestinhalte ist bei den abgeleiteten Empfehlungen unterschiedlich
ausgepragt. Anforderungen, wie eine Festlegung des Umgangs mit
potentiell Betroffenen oder Ausnahmeregeln werden nur teilweise
empfohlen. Durchgesetzt hat sich die mindestens dreimalige Zahlkontrolle
pra-, intra- und postoperativ als durchgangig empfohlener Algorithmus.
Dabei sind in allen Schritten alle Instrumente und Materialien bekannt,
gezahlt und dokumentiert. Mit zusatzlichen Materialien soll in gleicher
Weise verfahren werden. Eine zeitnah von beiden OP-Pflegenden zu
unterzeichnende Dokumentation wird ebenfalls einhellig empfohlen.
Unterschiede finden sich auch hier im Grad der Tiefe und Differenziertheit.
Eine Empfehlung der Dokumentation von Besonderheiten bei der
Zahlkontrolle und der Umgang mit absichtlich belassenen Fremdkorpern
wird deutlich seltener ausgesprochen. Viele Studien befassten sich mit
Teilaspekten des Themas. Stawicki et al. (2013)b verwendeten die in einer
parallel verlaufenden Studie zu Inzidenz und Risikofaktoren fur RSI
gewonnenen Daten, um die Entstehungsweise von RSI nachzuvollziehen.
So konnten ursachliche Zusammenhange zwischen safety omissions or
variances (SOVs) und RSI nachgewiesen werden. ? Bei 10 der 59 Fille
wurde trotz bekannter inkorrekter Zahlkontrolle die Operation
abgeschlossen. Ein speak-up, ein Stoppen der Prozedur erfolgte nicht.
Das Unterlassen der Zahlkontrolle wurde sogar arztlicherseits
dokumentiert. Teamfaktoren, Kommunikation und Verantwortlichkeiten
gerieten so in den Fokus. Die Ergebnisse der ausgewahlten Studien
erhellen Teilaspekte des Themas, Ziel war es dort nicht, umfangreiche
Empfehlungen fur Zahlkontrollen abzuleiten. Umfassende detaillierte
Handlungsempfehlungen wurden vom APS entwickelt. Sie basieren auf

grundlicher Literaturrecherche und sind das Ergebnis einer intensiven

2
Stawicki et al. (2013)b:66
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Zusammenarbeit eines multiprofessionellen Expertenteams und sind als
eine der relevanten Quellen in erstellten Matrix enthalten.

Sie sind im vollen Umfang zu empfehlen.

Zusatzlich konnten Empfehlungen zu den Modalitdten und Bedingungen
der Zahlkontrolle extrahiert werden. Themenschwerpunkte waren die
Aufnahme des Themenkomplexes in die Ausbildung aller
Gesundheitsberufe, Teamfaktoren und zusatzliche die manuelle
Zahlkontrolle erganzende MalRnahmen. Eine bundeseinheitliche Regelung
zur Standardisierung der Zahlkontrolle wird vielfach praferiert. Diese
konnte unter Beteiligung der Fachverbande DBfK und BDC geschehen.
Teamfaktoren geraten im Rahmen der neueren Forschung zunehmend in
den Fokus. Als anstrebenswert wird eine die verschiedenen Professionen
integrierende  strukturierte  hierarchieunabhangige = Kommunikation
empfohlen. Trainings und Schulungen konnen die sichere Umsetzung
unterstitzen.  MaBRnahmen der Pravention sollen verbindlich
festgeschrieben sein und kommuniziert werden. Offener lernender
Umgang mit Fehlern und Beinahe-Fehlern ermdglicht ein Vermeiden von
Folgefehlern. Eine interne positive Sicherheitskultur kann entstehen, wenn
Mitarbeiter das Gefuhl haben, Uber interne und externe Ressourcen zu
verfugen, also Uber Wissen, Zeit und Madglichkeiten der Umsetzung.
Hemmend bis negativ wirkt es sich aus, eben nicht Uber die als notig
eingeschatzten Ressourcen zu verfugen (vgl. Kap. 3.9.)

Im Rahmen der Implementation sollte die Erstellung
einrichtungsspezifischer  schriftlicher  Handlungsempfehlungen  und
Standards sollte auf Basis einer kritischen Ist-Analyse und Risikoerhebung
geschehen. In die Erarbeitung durch ein multiprofessionelles Team sollten
Verantwortliche des Risikomanagements und der FlUhrungsebene
eingebunden sein, die Anpassungen an hausinterne Strukturen sorgfaltig
abgestimmt werden. Beachtet werden sollte, dass jedem Punkt der
Checkliste  eine eindeutige  Aktion  entspricht.  Kontinuierliche
berufsgruppenubergreifende  Schulungen  sichern  Qualitat.  Ein
Verantwortlicher leitet den EinfUhrungsprozess, der moglichst eine
Testphase beinhaltet. Trainingsvideos kdnnen unterstitzend wirken. Eine

Einflhrung der korrekten Anwendung der Standards und VAs als soziale
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Norm bei Null Toleranz bezuglich Abweichungen unter Einforderung der
Vorbildfunktion von Fuhrungskraften zu 100% ist auf Hintergrund des
Explaining Michigan projects erstrebenswert. Das latente Risiko von RSI
konnte als soziales Problem definiert werden. Unterstutzend ware die
Entstehung einer stark horizontal und vertikal verbundenen Gemeinschaft.
Klare Regeln aber auch ein offener thematischer Austausch Uber
Hierarchieebenen hinweg kann helfen, eine gemeinsame Kultur des
Engagements und der Verhaltensverbesserung aufzubauen (vgl. Kap.
3.10.). Dies bedarf der empfohlenen Einbindung und Verantwortlichkeit
der Leitungsebenen. Aus rechtlicher Sicht ist die Festlegung der
Modalitdten der Zahlkontrolle Pflicht des Chefarztes. Er muss die
Durchfuhrung stichprobenartig prufen. Auch die sorgfaltige Auswahl
Mitarbeiter muss er durch regelmafige stichprobenartige Kontrollen
sicherstellen und die personliche und fachliche Qualifikation prifen. Die
Bereitstellung notwendiger Ressourcen ist in der Verantwortung der
Klinikleitung, besonders unter dem mehrfach benannten Stichwort der
Arbeitsverdichtung.

Als Basis zur Sicherung und Evaluation festgelegter Malinahmen wird
die regelmaRige Uberprifung und Kommunikation der Prozesse
empfohlen. Eine kontinuierliche Schulung der Mitarbeiter sollte regelmafig
erfolgen. FUhrungsebene, Risikomanagement und Kiinikleitung sind in die
Prozesse mit eingebunden. Der offene lernende Umgang mit Fehlern und
Beinahe-Fehlern zielt ab auf die Vermeidung von Fehlerwiederholungen
und bezieht auch eine maoglicherweise nétige Anpassung der Malihahmen
nach dem PDCA-Zyklus mit ein. (vgl. Kap. 3.8.). Ein sinnvolles Instrument
besteht auch im Auswerten der Erfahrungen Mitarbeiter und ein Spiegeln
der Ergebnisse. Unbeabsichtigt belassene Fremdkdrper sollten hausintern
Thema sein. Eine Sensibilisierung der Mitarbeiter besonders auf die nach
Gawande et al. (2003) identifizierten Risikogruppen kénnte im Rahmen
kontinuierlicher Schulungen und Meetings geschehen. Sie sind
uberschaubar und einpragsam. Fehler und Beinahe-Fehler im eigenen
Haus gehdren thematisiert, analysiert und kommuniziert. Allerdings hat
sich das Verstandnis bezlglich der Entstehungsweise von RSI erweitert.

Die identifizierten Teamfaktoren wie Varianz, Abweichung und Auslassung
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von SicherheitsmaRnahmen und eine Toleranz solchen Verhaltens, der
Abriss der Kommunikation, unklare Prozesse gehoren ebenso thematisiert
und kommuniziert. Die extrahierten Ergebnisse beleuchten besonders die
Risikofaktoren neu.

Die erstellten Matrices und die abgeleiteten Erkenntnisse kdnnen in den
Kontext der Sicherheitskultur einer operativen Abteilung gestellt werden.
Sie kdnnen Grundlage sein fur eine Erhebung des Ist-Status und zur
Erarbeitung von Prozessbeschreibungen und Verfahrensanweisungen.
Dies kann auch im Rahmen eines internen Audits auf Basis der
Erkenntnisse stattfinden. Dieses seltene, aber gravierende und

beherrschbare Risiko kann so weiter minimiert werden.

7. Starken und Limitierungen / Empfehlungen

Bei Erstellung der Bachelor-Thesis mussten an mehreren Stellen
richtungsweisende Entscheidungen getroffen werden. Bei der Festlegung
der Kriterien der In- und Exklusion war ursprunglich ein Zeitrahmen von 10
Jahren, also 2008-2018 geplant. Eine Ausdehnung auf den Zeitraum
2003-2018 erfolgte begrindet durch die bewusste Inklusion der
»Initialstudie” Gawande et al. (2003). Dadurch ergab sich andererseits eine
grolle Menge potentieller Quellen. Exkludiert wurden Quellen, die ihre
Atiologie in zwar invasiven, aber nicht operativen Verfahren haben. Eine
Fokussierung und damit Beschrankung auf die operativ verursachten
unbeabsichtigt belassenen Fremdkodrper erscheint im Rahmen dieser
Bachelor-Thesis sinnvoll. Ein erheblicher Anteil der Literatur bezog sich
auf traumatisch  verursachte  Fremdkdrper wie abgebrochene
Messerklingen, Projektile, etc. Diese wurden als thematisch nicht relevant
ausgeschlossen.

Eine weitere Entscheidung betraf die inhaltliche Breite der Literatur: ein
Erfassen vieler Aspekte verschmalert die Vergleichbarkeit und die
Ubertragbarkeit. Im zeitlichen Rahmen einer Bachelor-Thesis ist nur eine
selektive Recherche und Analyse umsetzbar. Da sie Aspekte wie neue
erganzende Technologien, Transplantationen, Erhebungen zur Validitat

der manuellen Zahlung, Kostenfaktoren, routinemafRiges Rontgen von
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Risikopatienten, Risikofaktoren, Inzidenz, Teamfaktoren, etc. Enthalten
sollte, wurde sich fur die inhaltliche Breite entschieden. Dies limitiert die
Vergleichbarkeit, ermodglicht aber eine umfassendere Bearbeitung des
Themas. Studien fokussieren auf Teilaspekte und begrenzte Ausschnitte.
Zur umfassenderen Bearbeitung der Thematik wurden deshalb
Handlungsempfehlungen, Fachartikel, ein Vortrag und ein Review in die
relevante Literatur nach ausfuhrlicher Recherche, auch durch Auswertung
der Literaturangaben der Ubersichtsartikel, aufgenommen. Ein Vergleich
der Evidenz und Qualitat ist aufgrund der verschiedenen Text-Gattungen
schwer umsetzbar. Die hier vorgenommene Bewertung ist eher als
Tendenz der Qualitdt zu verstehen. Sie fand anhand verschiedener
aufgeflUhrter Bewertungsschemata statt.

Die Erstellung der Matrices ermdglichte eine verdichtete Darstellung der
gewonnenen Daten, durch die zugrundeliegenden Tabellen sind
Querverweise und Zitate ubersichtlich eingebunden. Es konnten
beeinflussbare Organisationsfaktoren, bestehend aus Teamfaktoren und
Faktoren des Managements dezidiert herausgearbeitet und in ihrer

Relevanz als Risikofaktoren extrahiert und bewertet werden.

8. Zusammenfassung

Unbeabsichtigt belassene Fremdkorper im OP-Gebiet sind ein seltenes,
fur den Patienten gravierendes und folgenreiches Risiko operativer
Eingriffe. Das APS geht von etwa 600-700 Todesfallen in Deutschland
aus. Exakte Zahlen fur Deutschland gibt es nicht. In den letzten Jahren hat
es gerade im Bereich der Medizin rasante Entwicklungen und Fortschritte
gegeben. Neue Operationsverfahren, technische Errungenschaften und
ein hoher wirtschaftlicher Druck pragen die Arbeitswelt im Krankenhaus.
Enge Taktung der Programmpunkte und hoher Arbeitsdruck sind im OP
die Folge. Das Pflegepersonal fuhlt sich den Aufgaben kaum noch
gewachsen. 55,95% befragter OP-Krafte beantworten die Frage, nach fir
die Bewaltigung der Arbeit ausreichend vorhandenes Personal eher mit
nein. In einer Studie wird ermittelt, dass 14,4 % der Krankenhauspatienten
unerwinschte Ereignisse erleiden, von denen 5,2 % als vermeidbar

gelten. Stawicki et al. (2013b) stellen einen signifikanten Zusammenhang
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zwischen safety omissions and variances (SOVs), also Auslassungen und
Abweichungen von Standards und dem Verbleiben unbeabsichtigt
belassener Fremdkdrper her.

Gibt es neue Erkenntnisse bezlglich Inzidenz und Risikofaktoren? Welche
Rolle spielen Teamfaktoren? Gibt es technische Weiterentwicklungen
bezlglich der Zahlkontrolle und wie ist ihre Methodik zu bewerten?
Welche MalRnahmen und Empfehlungen zur Pravention gibt es? Wie
konnen sie implementiert und eine korrekte Durchfihrung gesichert
werden? Wie kann die Pravention mit den rasanten Entwicklungen Schritt
halten? Grundlagen fuhren tiefer in die Thematik ein. Beginnend mit
Schilderungen der Ablaufe im OP wird ein Bogen geschlagen Uber die
Thematik berthrende Begrifflichkeiten wie Patientensicherheit und
Risikomanagement. Das Modell der Fehlerentstehung und die
Funktionsweise von Sicherheitsbarrieren erhellt den Mechanismus von
Fehlerentstehungen. Sozialwissenschaftliche Betrachtungsweisen und
Ansatze erleichtern das Verstandnis organisationaler Funktionsweisen.
Fir die Gestaltung einer gemeinsamen Kultur des Engagements und der
Verhaltensverbesserung  Uberblick rechtlicher Rahmenbedingungen
enthalten.

Die Auswahl der relevanten Literatur sollte sowohl eine inhaltliche Breite
bieten, wie auch das konkrete Ableiten von Malnahmen und
Empfehlungen ermdglichen. Die relevante Literatur enthielt Studien, ein
Review, Handlungsempfehlungen und Fachartikel. Tendenzielle Aussagen
zur Qualitdt und Evidenz der Quellen wurden anhand aufgefuhrter
Bewertungsschemata vorgenommen. So war es moglich, auch
Teilaspekte ~des  Themas zu integrieren. Die  fundierten
Handlungsanweisungen steuerten detailliert ausgearbeitete Modelle und
Empfehlungen bei. Zur Ubersichtlichen Prasentation der Ergebnisse
wurden anhand erstellter Auswertungstabellen pragnante Ubersichtliche
Matrices erstellt. Auf lhrer Basis konnten gezielt die Risikofaktoren und
deren Verteilung herausgearbeitet werden. Einen deutlichen Schwerpunkt
bildeten die Teamfaktoren: Identifiziert wurden Stérungen in der
Informationsweitergabe, der Kommunikation, ein Auslassen oder

Abweichen von der strukturierten Kommunikation bei Checklisten-
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Bearbeitung, eine Variabilitat und ein Abweichen von Standards ohne
Konsequenz, eine Toleranz solchen Verhaltens und ein Fehlen von
Reaktionen bei festgestellten Diskrepanzen oder Abweichungen. Dies sind
klare Abweichungen von Regelungen und damit VerstoBe. Die
Klinikleitung ist im Rahmen des Qualitatsmanagements in der
Verantwortung fur die Planung und Sicherstellung der Prozesse.
Andernfalls trifft sie Organisationsverschulden. Ein solches Verhalten, eine
solche Interpretation der Sicherheitskultur ist nicht hinnehmbar. Sinnvolle
Impulse kénnen den sozialwissenschaftlichen Uberlegungen entliehen
werden. Der Veranderungsprozess konnte als ein Systemprozess
inszeniert werden, der am scharfen Ende ansetzt und langfristige Wirkung
zeigt. Es bedarf allerdings der Bereitstellung entsprechender Ressourcen.
Mangelnde Qualifikation oder Schulung der Mitarbeiter, fehlende
hausinterne Standards, unklare Prozesse gerade an Schnittstellen, Fehler
im nicht operativen Management sind Ausdruck versaumter
Verantwortlichkeit der Fuhrungsebenen. Unklare Prozesse stellen die
Ausfuhrung und deren Qualitat in das Ermessen der Ausfuhrenden und
offnen Varianz und Belieben Tor und Tdr. Das kann gerade an
Schnittstellen, noch dazu bei hoher Arbeitsaus- und Belastung in sozio-
technischen Bereichen fatale Auswirkungen haben.

Die Handlungsempfehlungen des APS, die Checkliste der WHO, die
Checkliste Sichere Chirurgie basieren auf fundierter Grundlage. Sie sind
auch in der Tiefe detailliert ausgearbeitet und konnen als Vorlagen zu
entwickelnder hausinterner Standards und Verfahrensanweisungen
genutzt werden. Studien belegen die signifikante positive Wirkung auf das
Patienten Outcome. Empfehlungen zur Erstellung, Implementation und
Sicherung der korrekten Anwendung sowie Modalitaten der Evaluation
wurden extrahiert und ebenfalls in Matrices Uberfuhrt.

Beginnend mit den klassischen von Gawande et al. (2003) identifizierten
Risikofaktoren, die gut zur Sensibilisierung der Mitarbeiter geeignet sind,
ist die Herausarbeitung der Teamfaktoren als Risikofaktor eine wichtige
Erkenntnis. Sie sollte im Rahmen der Risikoidentifizierung und der
Ableitung adaquater Praventionsmalinahmen Berucksichtigung finden und

kann so einen Beitrag zur Steigerung der Patientensicherheit darstellen.
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Die Ergebnisse dieser Bachelor-Thesis kdnnen aus den genannten
Limitierungen heraus nicht als generell Ubertragbar angesehen werden.
Jedoch kénnen Sie einer vertieften Auseinandersetzung mit der Thematik
und als Basis einer kritischen Ist-Analyse dienen. Die Planung eines
internen Audits ist ebenfalls auf dieser Grundlage vorstellbar.

Ein unbeabsichtigter belassener Fremdkorper im Operationsgebiet ist ein
seltenes, aber gravierendes Ereignis, dessen Brisanz und Aktualitat
dargelegt werden konnte. Ein eindeutiges Votum sprach fir eine
verbindliche bundesweite Regelung und Standardisierung der
Zahlkontrolle. Die Inhalte sollten verbindlich in die Ausbildungen der

Gesundheitsberufe integriert werden.
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Stanislaw Smwicki”'
i: Re: Studies Retained surgical ltems and Natural history of retained surgical items 2013
18. Mai 2018 um 15:27

i Ut K109

Helio,
The two studies were based on same data, but were different methodologically.

The initial study had much stricter inclusion criteria, and some of the cases included in the natural history study were excluded
from the original study. Also, the post-hoc study had no control group.

Hope this helps,

S

On Fri, May 18, 2018 at 5:26 AM, Uta Krbger~ wrote

Natural hi

Thanks and kindly regards

Uta Kréger

s

Mit freundlichen GriiBen

Uta Kréger

[ Y
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zum Thema: ,, ,, selbststédndig und ohne unerlaubte Hilfe
verfasst und keine anderen als die angegebenen
Hilfsmittel benutzt habe. Die Stellen der Arbeit, die
anderen Quellen im Wortlaut oder dem Sinn nach
entnommen wurden, sind durch Angabe der Herkunft
kenntlich gemacht.

<Ort, Abgabedatum, Unterschrift>

3.4 Einverstandniserklarung

Auf dem letzten Blatt der Arbeit soll folgende Erklarung abgegeben
werden (Voraussetzung fur die o6ffentliche Ausstellung in der
Katholischen Hochschule NRW-Bibliothek):

"Ich bin damit einverstanden, dass meine Bachelor/Masterarbeit in
der Bibliothek der Katholischen Hochschule NRW, Abteilung Kaln,
ausgestellt wird."

Wenn in Bachelor/Masterarbeiten institutionsbezogene Daten, die
unter den Datenschutz fallen, verwendet werden, ist fir den Fall der
Veroffentlichung eine weitere Erklarung abzugeben: ,Die <betroffene
Institution> ist mit der Veroffentlichung ihrer Daten einverstanden.”

Es wird empfohlen, das entsprechende Einverstandnis zu Beginn
der Bearbeitungszeit einzuholen.

Uta Kroger Cllgilcn 15.06.2017
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