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Einleitung 1

1 Einleitung
1.1 Historischer Hintergrund

Alle 365 Tage eines Jahres konnen einer bestimmten Erfindung oder Besonderheit
zugeordnet werden. So wird der 30. Oktober in Amerika auch als sogenannter
»National Checklist Day“ bezeichnet (Giese, 2019). Ausldser fur diese Bezeichnung ist
der Absturz eines Militarflugzeuges am 30.10.1935 wahrend einer Flugshow in Dayton,
Ohio gewesen. Als Absturzursache stellte sich spater eine nicht geloste Rudersperre
heraus, welches kein technisches Problem darstellte, sondern einen vergessenen
Handgriff des Piloten. Dieses Ereignis nahmen einige Piloten zum Anlass, Checklisten
fur die verschiedenen Flugphasen wie den Start, die Landung und unerwartete
Zwischenfalle, zu entwickeln. Checklisten sind seit diesem Tag nicht mehr aus der
Luftfahrt wegzudenken und wurden uber die Jahre stetig weiterentwickelt (Boyne,
2013, O'Donohue and Maragakis, 2016, Higgins and Boorman, 2016).

Deutlich spater als in der Luftfahrt begann 2007 durch die WHO die Entwicklung der
sogenannten ,WHO Surgical Safety Checklist* fir den Operationssaal. Ahnlich wie
beim Check vor dem Start eines Flugzeugs erfolgte eine Einteilung in drei Abschnitte.
In einem ersten Schritt wird vor Einleitung der Narkose (,Sign in“), in einem zweiten
Schritt vor dem ersten Schnitt durch den Operateur (,Timeout®) und in einem dritten
Schritt bevor der Patient den Operationssaal verlasst (,Sign out®), alles Uberprift, was

zu einer Gefahrdung des Patienten fuhren konnte (Giese, 2019).

Ein Jahr spater, im Jahr 2008, wurde die ,WHO Surgical Safety Checklist® erstmals
veroffentlicht, um Sicherheitslicken vor, wahrend und direkt nach einer Operation
aufzudecken und dadurch Fehler zu minimieren. Diese Checkliste beinhaltet ein
Timeout-Gesprach unmittelbar vor Beginn des Eingriffes. Hierbei wird unter anderem
die Patientenidentitat, der geplante operative Eingriff und die zu operierende Seite
nochmals von dem verantwortlichen Chirurgen Uberpruft, um dem Patienten die
grolRtmogliche Sicherheit zu gewahrleisten. Die Einfuhrung der Verwendung von
Checklisten im klinischen Betrieb verfolgt die primaren Ziele, die Morbiditat und
Mortalitat innerhalb von Krankenhausern zu reduzieren (WHO, 2014, WHO, 2009b).
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1.2 Problem- und Fragestellung

Das Timeout-Gesprach ist der finale Schritt vor dem Beginn einer Operation und ist
damit unabdingbar, um Fehler in der Chirurgie zu vermeiden. Seit der Einfuhrung der
Checkliste im Jahr 2008 durch die WHO wurde diese in den taglichen Gebrauch der
meisten kinderchirurgischen Operationssale eingefuhrt. Ein standardisiertes Timeout-
Gesprach, welches an die ursprungliche ,WHO Surgical Safety Checklist” angelehnt
ist, wird auch im kinderchirurgischen Operationssaal der Universitatsmedizin Mainz
eingesetzt. Das Prinzip des Timeout-Gesprachs ist es, dass ein hauptverantwortlicher
Arzt, meist Operateur oder Anasthesist, das Timeout-Gesprach leitet und jeder
Anwesende im Operationssaal die Plausibilitat der Prasentation aufmerksam Uberpruift
und entdeckte Fehler unabhangig von der personlichen beruflichen Position direkt

anspricht und damit aktiv eingreift.

Nach der Einfuhrung der ,WHO Surgical Safety Checklist® wurden weltweit zahlreiche
Studien durchgefuhrt, die belegen, dass ein grundliches Abfragen der Einzelpunkte zu
einem Komplikationsriickgang sowie Mortalitatsrickgang fuhren (Haynes et al., 2009,
de Jager et al., 2019). Ein systematisches Review von 20 veroffentlichten Studien
zeigt, dass durch die Einfuhrung der chirurgischen Checkliste die Mortalitdt um einen
Wert zwischen 47% und 62% gesenkt werden konnte, die Morbiditat um etwa ein
Drittel (Fudickar et al., 2012). Auch Bergs et al. (2014) bestatigten einen Ruckgang der
Komplikationsrate, Mortalitatsrate und der chirurgischen Infektionen in Odds Ratio
(OR) 0,59, 0,77 und 0,57, wahrend eine grol3e epidemiologische Studie einen
Ruckgang der Mortalitat bei einem OR von 0,6 feststellte (de Jager et al., 2019).

Eine aktuelle, im Jahr 2020 veroéffentlichte Studie von Delisle et al. (2020) zeigt, dass
drei Viertel der Krankenhauser weltweit ein Timeout-Gesprach durchfuhren und dazu
die ,WHO Surgical Safety Checklist” verwenden. Dabei wird die Checkliste deutlich
haufiger in entwickelten Landern eingesetzt als in Schwellenlandern (Delisle et al.,
2020).

Daruber hinaus auf3ern sich aber auch kritische Stimmen, die die Aussagekraft von
sogenannten ,Vorher/Nachher®- Studien in Frage stellen und der Auffassung sind,
dass die Funktion der Checkliste Uberbewertet sei (Urbach et al., 2019). In einer
veroffentlichten Metaanalyse wurden weniger eindeutige Ergebnisse festgestellt
(Abbott et al., 2018). Mit Bezug auf diese Studie kamen Vargas and Servillo (2018) zu

der Erkenntnis, dass die Ergebnisse von dem Aufbau der Studie, den
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Rahmenbedingungen sowie den unterschiedlichen medizinischen Fachrichtungen
abhangig seien. In einer 2018 durchgefluhrten Beobachtungsstudie wurde bei 200
Eingriffen die Interaktion zwischen den teilnehmenden Berufsgruppen des Timeout-
Gesprachs untersucht. Diese Studie zeigte, dass eine aktive verbale Interaktion
zwischen den drei teiinehmenden Berufsgruppen, den Anasthesisten, Chirurgen und
Pflegekraften, nur bei der Halfte der untersuchten Eingriffe tatsachlich stattfand
(Ambulkar et al., 2018).

Diese Ergebnisse werden durch eine Studie bestatigt, welche mit Hilfe von
Momentaufnahmen im Operationssaal die drei Phasen der ,WHO Surgical Safety
Checklist® analysierte. Anhand einer Bewertungsskala schatzten unabhangige
Beobachter die ,Compliance® (dt. Therapietreue) an den jeweiligen
Untersuchungstagen ein. Im Untersuchungszeitraum konnte die Compliance durch im
Anschluss an das Timeout-Gesprach stattfindende Besprechungen sowie
Feedbackrunden gesteigert werden. Dennoch traten in 40 bis 60% der Falle Fehler auf
(Sendlhofer et al., 2018).

Publizierte Studien Uber eine verblindete Durchfuhrung eines bewusst fehlerhaft
gestalteten Timeout-Gesprachs liegen zum Zeitpunkt der Verfassung dieser
Dissertationsarbeit noch nicht vor. Dabei konnte so ein Hawthorne-Effekt, bei dem die
Teilnehmer ihr naturliches Verhalten aufgrund der Kenntnis, dass sie unter
Beobachtung stehen andern, weitestgehend vermieden werden Kileist (2006) um

moglichst die tatsachliche Situation in einem Operationssaal abzubilden.

Fragestellung

Aufgrund der aktuellen Forschungslage stellt sich grundsatzlich die Frage bezuglich
der Qualitat und Durchfihrung des Timeout-Gesprachs und seiner Wertigkeit und
Effizienz kritische Fehler zu entdecken. Wichtige Aspekte sollen im Rahmen der

vorliegenden Dissertationsarbeit herausgearbeitet und naher betrachtet werden.
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2 Literaturdiskussion

2.1 Definition einer Checkliste

Bei einer Checkliste handelt es sich nicht um eine umfassende Anleitung, sondern sie
dient als schnelles und einfaches Werkzeug, um die Fahigkeit eines Fachkundigen zu
unterstitzen (Gawande, 2010). Es handelt sich dabei um ein einfaches Hilfsmittel.
Solche Checklisten oder auch Priflisten sollen uns daran erinnern, etwas Bestimmtes

zu erledigen oder es in einer bestimmten Art und Weise zu tun (Kbv, 2017).

2.2 Verschiedene Varianten von Checklisten

Im Gesundheitssystem befinden sich verschiedene Formen von Checklisten im
taglichen Einsatz. Es wird in sogenannte ,read-and-do Checklisten“ und ,challenge-

confirm Checklisten unterschieden (McLoughlin, 2015).

Bei den ,read-and-do Checklisten“ handelt es sich um einfache Listen mit Aufgaben,
welche zu vervollstandigen sind oder Geraten, die es zu Uberprufen gilt und welche
anschlie3end in einer Liste abgehakt werden mussen. Dabei werden die einzelnen
Abschnitte nicht auswendig vorgetragen, sondern Abschnitt fur Abschnitt abgelesen.
Beispiele aus dem taglichen Alltag konnen hier normale Einkauflisten oder auch

private to-do Listen sein (Higgins and Boorman, 2016).

Im Klinikalltag werden ,read-and-do Checklisten“ im Operationssaal eingesetzt, um
bestimmte Standards einzuhalten. Beispielsweise kann mit ihrer Hilfe kontrolliert
werden, ob die Raumtemperatur im Operationssaal auf Uber 27 Grad Celsius geheizt
wurde oder ob ausreichend Warmedecken und Infusionspumpen vorhanden sind.
AuRerdem dienen diese Listen zur Kontrolle von Beatmungsgeraten sowie der
Uberprifung des Anasthesie Notfallwagens auf dessen Vollstandigkeit (McLoughlin,
2015).

Bei den ,challenge-confirm® oder auch ,challenge-response“ Checklisten handelt es
sich um komplexere Listen, die die Zusammenarbeit von mehr als einer Person
zwingend voraussetzt. Unter anderem werden ,challenge-confirm® Checklisten im
Cockpit vom Piloten und dem ersten Offizier als sogenannte ,preflight checklist"

eingesetzt. Hierbei liest Pilot A einzelne Abschnitte der Checkliste vor, anschlielend
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verifizieren Pilot A und Pilot B zusammen die Richtigkeit des gerade Erwahnten und

kontrollieren so nach und nach die einzelnen Punkte der Checkliste. Ein weiteres
Beispiel fur eine ,challenge-confirm Checkliste® ist die ,WHO Surgical Safety
Checklist”, die in dieser Arbeit thematisiert wird (McLoughlin, 2015, Wiener and
Degani, 1990).

2.3 Aufgaben von Checklisten

Die Hauptaufgabe einer Checkliste besteht darin, die Beschrankung der menschlichen
Informationsverarbeitung zu kompensieren. Die Beschrankung der menschlichen
Informationsverarbeitung entsteht durch Vergessen, Verwechseln sowie durch Stress
und Mdudigkeit. Checklisten sollen die Handelnden durch die Ausfuhrung aller
erforderlichen Arbeitsschritte in der korrekten Reihenfolge entlasten (Pierre and
Hofinger, 2014). Checklisten kdnnen dabei sowohl Einzelpersonen als auch Teams
bei der Vorbereitung und Ausfuhrung von Routineaufgaben, bei der Strukturierung
einer Losung von Problemen und bei der Strukturierung der Teamarbeit unterstutzen
(Pierre et al., 2011).

2.4 Vor- und Nachteile von Checklisten

Die Vor- und Nachteile von Checklisten wurden in der Arbeit von Lessing et al. (2010)
zusammengefasst und sie werden in Tabelle 1: Pro und Contra von Checklisten
dargestellt. Dabei dienten die Arbeiten von Hales et al. (2008) und Verdaasdonk et al.
(2009) als Quelle.

Die Arbeit von Hales et al. (2008) bezieht sich auf insgesamt 178 Quellen, die im
Rahmen einer Medline-Recherche sowie einer allgemeinen Internetrecherche erstellt
wurde. Verdaasdonk et al. (2009) fokussierten sich hierbei auf Checklisten, welche

speziell in der Chirurgie eingesetzt werden.

In beiden Arbeiten Uberwiegen die positiven Eigenschaften von Checklisten. Beide
Teams empfehlen den Einsatz von kurzen und Ubersichtlichen Checklisten, die den

Arbeitsaufwand maoglichst gering halten (Lessing et al., 2010).
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Tabelle 1: Pro und Contra von Checklisten

PRO Checkliste

CONTRA Checkliste

Fehler werden vermieden

Wenn jeder Prozess uber
Checklisten gesteuert
wird, entsteht

,Checklistenmudigkeit*

HALES 2008 Zusatzliche
Prozesse werden verbessert
Arbeitsbelastung
Hilfsmittel, zur Herstellung
von Objektivierbarkeit und
Reproduzierbarkeit
Skepsis gegenuber
Erinnerungshilfe Veranderungen in der
ublichen Routine
Probleme mit
Medizingeraten werden Mehr Zeit und
erkannt und konnen geklart Arbeitsaufwand
werden
VERDAASDONK 2009

Wahrnehmung und
Einstellung zu sicherem

Arbeiten wird verbessert

Finanzielle Investition

Kommunikation im Team

wird gestarkt

Verantwortlichkeiten im

Team werden klar geregelt

(Lessing et al., 2010, Verdaasdonk et al., 2009, Hales et al., 2008)
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2.5 Ursprung von Checklisten

2.5.1 Checklisten in der Luft und Raumfahrt

Checklisten sind aus unserem heutigen Alltag nicht mehr wegzudenken. So konnen
sie beispielsweise verwendet werden, um unterschiedlichste Lagerbestande zu
dokumentieren, neuen Mitarbeitern eine Orientierungshilfe zu geben oder auch fur die

personliche Dokumentation von anstehenden Wochenerledigungen.

Die Mehrzahl an Studien, welche Uber den Einsatz von professionellen Checklisten
berichtet, findet ihren Ursprung in der Luft und Raumfahrt. Es liegt nahe, dass dieses
Sicherungssystem zur Vermeidung von Risiken in der Arbeit von Piloten und
Astronauten besonders haufig zum Einsatz kommt, sei es in Papier- oder
elektronischer Form (Hales and Pronovost, 2006). Die Entwicklung von professionellen
Checklisten begann, wie in Abschnitt 1.1 Historischer Hintergrund dargestellt, als
Folge des Unglicks vom 30. Oktober 1935 (O'Donohue and Maragakis, 2016, Higgins
and Boorman, 2016).

Da der gerade neu entwickelte Flugzeugtyp der U.S. Army aber zahlreiche Vorteile
bot, wurde nach dem Ungluck nach einer Moglichkeit gesucht, ihn weiter einsetzen zu
konnen, das Fliegen fur die Zukunft aber noch sicherer zu gestalten. Vier Checklisten
wurden daraufhin entwickelt. Eine fur den Abflug, eine fur die Zeit wahrend des Fluges,
eine fur die Landung und eine fur die nach der Landung zu erledigenden Arbeiten. Die
Piloten wurden anschlieend instruiert, die Checklisten in den Ablauf ihrer taglichen

Routine zu integrieren (Boyne, 2013).

Durch die Entwicklung der Checklisten konnte das Unternehmen ,Boeing®
sicherstellen, dass kritische Arbeitsschritte im Flugzeug erledigt werden. Auf diese
Weise konnte das neu entwickelte Flugzeug zurlck in den Verkauf gehen (Higgins and
Boorman, 2016).

Heutzutage werden Checklisten sowohl von Berufs- als auch Freizeitpiloten in der
taglichen Routine eingesetzt. Beispiele fur Routinechecks sind zum Beispiel
Checklisten vor Abflug des Flugzeuges, sogenannte ,Cockpit Checklisten,
sogenannte Landechecklisten, welche Checklisten fur die Elektrizitat beinhalten sowie
Abschaltchecklisten.  Zusatzlich  werden  Checklisten in  verschiedenen
Notfallsituationen eingesetzt, zum Beispiel in Notfallen am Boden, Notfallen, zu denen

es beim Abflug oder Landung des Flugzeuges kommt, oder aber bei Treibstoffmangel.
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Neben der Kontrolle des Flugzeugs und der technischen Gerate gibt es in der Luftfahrt
die sogenannte ,IMSAFE checklist.”

| lliness

M Medication

S Stress

A Alcohol

F Fatigue/Food
E Emotion

Diese Checkliste ermoglicht es den Piloten vor Abflug eine Beurteilung des eigenen
physischen, mentalen und emotionalen Zustandes zu treffen, um, falls erforderlich,
noch rechtzeitig reagieren zu konnen (Hales and Pronovost, 2006). Die Idee der
Sicherheitscheckliste wurde so erfolgreich, dass sogar fur jeden Abschnitt des Apollo
Raumfahrt-Projekts der USA eigene Checklisten entwickelt wurden. Fur den
Astronauten Michael Collins trugen die Checklisten in einem so hohen Ausmalf} zum

Erfolg bei, dass er sie als ,viertes Mitglied” der Besatzung bezeichnete (Hersch, 2009).

2.5.2 Effektivitat der Sicherheitscheckliste in der Luftfahrt

Laut dem NTSB (National Transportation Safety Board) der Vereinigten Staaten sind
das Verwenden von Checklisten und die Uberwachung der Fluginstrumente im Cockpit
die zwei wichtigsten Schutzmechanismen gegen menschliches Fehlversagen.
Dennoch haben fehlerhafte Einsatze der Checkliste zu zahlreichen Flugunfallen
gefuhrt. Die Ursache fur ein Versagen der Checkliste wurde durch Dr. Dismukes,
einem ehemaligen leitenden Wissenschaftler der NASA, und seinem Team analysiert.
Dabei beobachteten sie den Ablauf der Checklistenabfrage im alltaglichen Flugbetrieb
und stellten anschlieRend vier Ursachen fest, bei denen die Mitarbeiter von dem

ursprunglichen Gebrauch der Checkliste abwichen:
Es kam vor, dass

- Die Checkliste von den Mitarbeitern gar nicht erst ausgefuhrt wurde
- die Mitarbeiter einzelne Abschnitte der Checkliste vergalien oder Ubersprangen
- die Mitarbeiter auf die Frage, ob etwas kontrolliert worden sei, mit ,ja“

antworteten, obwohl eine Uberpriifung gar nicht stattgefunden hatte
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- die Mitarbeiter wahrend des Abfragens der Checkliste unterbrochen wurden

und diese anschlie3end nicht bis zum Ende weitergefuhrt wurde

(Ross, 2004, Higgins and Boorman, 2016)

2.6 Weitere Einsatzgebiete von Checklisten

Neben der Luft- und Raumfahrt wurde die Checkliste in vielen Risikobranchen, wie

beispielsweise der Atomkraft, Bestandteil der taglichen Routine (Pierre et al., 2011).

In Atomkraftwerken mussen tausende von Geraten kontinuierlich Uberwacht werden.
Im Gegensatz zu Piloten, welche die Kontrolle Uber das Flugzeug besitzen, wird das
Atomkraftwerk automatisch kontrolliert. Mitarbeiter des Kontrollzentrums haben hier
eine Art Aufsichtsrolle. Bei tausenden von Komponenten und Instrumenten im
Kontrollraum treten regelmafig Gerateausfalle auf. In Notfallen kommen ,read-and-do
checklists® zum Einsatz (Siehe Abschnitt 2.2: Verschiedene Varianten von
Checklisten).

Anhand dieser Checklisten soll schnell Uberpruft werden, welche Parameter es zu
Uberprufen gilt, wie die Daten zu interpretieren sind und welche MalRhahmen als

Nachstes zu ergreifen sind (Higgins and Boorman, 2016).

Auch in anderen Berufsgruppen, von denen eine besonders hohe Zuverlassigkeit
verlangt wird, finden sie Verwendung. Als Beispiel sind hier Arbeiten auf Bohrinseln,
der Bergbau, der Schienenverkehr, die Marine, militarische Spezialeinheiten oder auch
die Brandbekampfung zu nennen (Thomassen et al., 2011, Higgins and Boorman,
2016).

Ein weiteres Einsatzgebiet der Checkliste ist die fruhzeitige Erkennung von
posttraumatischen  Belastungsstorungen (PTBS). Um diese nach der
Naturkatastrophe in Fukushima im Jahr 2011 schnellst moglichst zu erkennen, wurde
hier eine gezielte Symptomabfrage entwickelt, die unter anderem die Frage nach
Schlafproblemen oder verstarkter Trauer beinhaltete. Die Hoffnung bei den
Bewohnern von Fukushima war frihzeitig Belastungsstorungen zu erkennen und auf

diese Weise rechtzeitig reagieren zu konnen (lwasa et al., 2016).

Auch in der Produktion, wie zum Beispiel der Lebensmittel oder

Medikamentenherstellung werden Checklisten eingesetzt, da hier bereits der kleinste
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Fehler hohe Kosten verursachen kann. So gelten auch bei der Herstellung von
Pharmazeutika und Medizinprodukten besonders strenge Anforderungen an die
Qualitatskontrolle. Aus diesem Grund werden Checklisten in allen Phasen der

Arzneimittel- und Gerateentwicklung verwendet (Hales and Pronovost, 2006).

Auch fur die Transfusionsmedizin wurden Checklisten als Entscheidungshilfe
entwickelt. So mussen vor der Bluttransfusion neben dem Hb-Wert noch weitere
Faktoren wie die individuelle Anamie Toleranz oder der akute klinische Zustand
bertcksichtigt werden. So soll die Checkliste dazu dienen Risiko und Nutzen einer

Bluttransfusion individuell abschatzen zu konnen (KGU, 2017).

2.7 Checklisten in der Medizin

In der Gesundheitsversorgung konnen Checklisten als eine Art Arbeitswerkzeug
bezeichnet werden. Sie konnen als Erinnerungshilfe dienen oder dabei helfen
Prozesse und Handlungen sinnvoll zu strukturieren. Als Erinnerungshilfe sollen sie
dabei verhindern, dass bei den handelnden Personen Gedachtnis- oder
Unterlassungsfehler auftreten. Aul3erdem konnen Sie als Pruflisten unterstitzend
wirken, um Fehler oder Mangel aufzudecken. Zusatzlich konnen Checklisten in Form
von Leitlinien Handlungsanweisungen in der Patientenversorgung geben (Lessing et
al., 2010).

Typische Routinetatigkeiten, die durch Checklisten vereinfacht werden kénnen, sind
Geratekontrollen, arbeitsvorbereitende Handlungen sowie das Einrichten von
Arbeitsplatzen vor langeren Operationen. Checklisten fur Problemsituationen kdnnen
bei der strukturierten Problemdiagnose und Ursachensuche unterstitzend wirken.
Wenn beispielsweise ein medizinisches Gerat nicht funktionstichtig ist, kann eine
Checkliste dabei helfen, die Fehlfunktion genau zu lokalisieren um anschliel3end die

wahrscheinlichsten Fehlerursachen in einer sinnvollen Reihenfolge abzuarbeiten.

Checklisten fur Notfalle sind eher als Denkhilfen und weniger als Pruflisten gedacht
(Pierre et al., 2011). Beispiele hierfur sind die Versorgung von Trauma- und
Notfallpatienten sowohl in der Anasthesie als auch in der Intensivmedizin. In der
Chirurgie hingegen ist die Einfuhrung von Checklisten eng an das Thema
Patientensicherheit gekoppelt (Siehe Abschnitt: 2.9) (Lessing et al., 2010).
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2.7.1 Unterschiedliche Formen von Checklisten in der Medizin

Die hier dargestellte Tabelle von Pierre and Hofinger (2014) spiegelt die
unterschiedlichen Einsatzgebiete von Checklisten in der Medizin wieder.
Tabelle 2: Formen von Checklisten

Art der Checkliste Funktionsweise Beispiel

Statische parallele
Checklisten

Bestehen aus einer Reihe
von Aufgaben, die von
einer einzelnen Person

gelesen und dann
hintereinander

abgearbeitet werden

Listen zur Gerate- und
Materialkontrolle
(RTW/NEF)

Statische sequenzielle
Checklisten mit

Verifizierung

Bestehen aus einer Reihe
von Aufgaben, die von
zwei Personen
abgearbeitet werden: Eine
Person liest ein Element
der Liste vor und eine
andere Person erledigt

die Aufgabe

Checkliste zur Anlage
eines zentralvendsen

Zugangs

Vorbereitung eines

Kaiserschnitts

Statische sequenzielle
Checklisten mit
Verifizierung und

Bestatigung

Werden meistens von
Teams benutzt. Die
Teammitglieder werden
von der Person, die die
Liste vorliest, aufgerufen
und bestatigen die
Erfullung ihrer

spezifischen Aufgabe

WHO-Checkliste

Dynamische Checklisten

FUhren anhand von
Flussdiagrammen durch
komplexe
Entscheidungen in

Notfallen

Algorithmus fur BLS und
ACLS
Algorithmen fur den

schwierigen Atemweg

(Pierre and Hofinger, 2014)
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2.8 Patientensicherheit

Wie bereits initial im Abschnitt 2.7 erwahnt, ist in der Chirurgie die Diskussion um die
EinfGhrung von Checklisten eng an das Thema Patientensicherheit gekoppelt (Lessing
et al., 2010). Das Thema Patientensicherheit wurde erstmal im Jahr 2000 wesentlich
publik und zu einem wichtigen Thema im amerikanischen Gesundheitssystem. Das
Institute of Medicine Committee on Quality of Health Care in (2000) fokussierte sich in
ihrer Arbeit auf Einzelpunkte, die im Nachhinein betrachtet vermeidbar gewesen
waren, wie zum Beispiel Infektionen, Operationen an der falschen Korperseite oder
eine Verabreichung von falschen Medikamenten. Sie konnten dadurch nachweisen,
dass Fehler in US-amerikanischen Krankenhausern jahrlich zwischen 4.400 und
98.000 Todesfalle und Uber eine Million sonstige Schadensereignisse verursachen.
AuRerdem verdeutlichten sie, dass Fehler in allen Stadien der Behandlung eines

Patienten auftreten kbnnen.

Als Schadensereignis wurden alle Vorkommnisse bezeichnet, die bei den Patienten
im Rahmen der Krankenhausbehandlung einen langeren Krankenhausaufenthalt
verursachten oder eine vorubergehende oder dauerhafte Schadigung bis hin zum Tod
zur Folge hatten. Dabei standen die Schadensereignisse nicht im direkten
Zusammenhang mit der ursprunglichen Erkrankung des Patienten. Besonders wichtig
war es den Autoren, nicht die Schuld fur die Ereignisse bei den Krankenhaus-
mitarbeitern zu suchen, sondern den Fokus auf Verbesserungsmoglichkeiten des
Gesundheitssystem zu legen, um auf diese Weise langfristig Fehler vermeiden zu
konnen. Denn wie der Titel der hier erwahnten Quelle bereits andeutet ,To Err is
Human®, aber Fehler konnen verhindert werden. Diese Arbeit war der Beginn vieler
Recherchen, die das Thema ,Patientensicherheit” aufgriffen. Zum einen wurden
Arbeiten verfasst in denen Fehlerquellen identifiziert wurden, zum anderen ruckte die
Entwicklung von neuen Sicherheitsmdglichkeiten immer weiter in den Mittelpunkt

(Institute of Medicine Committee on Quality of Health Care in, 2000).

2.9 Fehleranalyse in der Chirurgie

Viele Studien, die sich mit der Situation in der Chirurgie beschaftigen, fokussieren sich
auf die Fehleranalyse von unerwulnschten Ereignissen (adverse events) sowie den

chirurgischen Komplikationen im Operationssaal. Haufig handelt es sich dabei um
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sogenannte WSPE-Falle (wrong side/ wrong procedure / wrong patient adverse

events).

Im Jahr 1999 begann die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) dem
amerikanischen Kongress jahrlich Uber die Gesundheitsqualitat und diesbezuglich
auch uber die Patientensicherheit zu berichten. Zhan et al. (2005) kritisierten in ihrer
Studie, dass die aktuell zur Verfugung gestellten Daten unzureichend und schwer zu
vergleichen seien. Sie sprachen die Empfehlung aus Daten in der Zukunft genauer zu
erheben und zu sammeln, damit die Patientensicherheit weiter verbessert werden

konne.

Seiden and Barach (2006) zeigten in ihrer Studie, dass WSPE-Falle haufiger
vorkommen als bislang vermutet. Durch die Auswertung verschiedener Datenbanken
wie zum Beispiel der National Practitioner Data Bank (NPDB) und einer extra fur die
Studie eingerichteten Internetseite schatzten die Autoren, dass sich zwischen 1.300
bis 2.700 WSPE Falle pro Jahr in den USA ereignen. Um diese Fehler in der Zukunft
zu verhindern forderten die Autoren, dass neue Technologien entwickelt werden
mussen. Als positives Beispiel fuhrten Seiden und Barach die in den letzten Jahren
verbesserte Sicherheit in der Transfusionsmedizin auf. Durch die Einfuhrung von
Barcodearmbandern far die Patienten sowie computerbasierte
Patientenidentifikationssysteme konnte die Anzahl von Transfusionsfehlern deutlich

verringert werden.

Eine 2009 in Holland erschienene Studie, welche retrospektiv 7.926 Patientendaten
auswertete, legte den Fokus auf diese unerwunschten Ereignisse (adverse events).
Die Studie kam zu dem Schluss, dass bei 5,7% der Patienten ein unerwinschtes
Ereignis auftrat. Bei 2,3% der retrospektiv ausgewerteten Patientendaten ware ein
unerwunschtes Ereignis vermeidbar gewesen. Bei 12,8% dieser Ereignisse kam es
anschliellend zu Behinderung und schlieRlich zum Tod. Zurtckgefuhrt wurden 50%
dieser unerwlnschten Ereignisse auf chirurgische Fehler (Zegers et al., 2009).
Hochgerechnet auf die nationale Einwohnerzahl hatte dadurch im Jahr 2004 die
Moglichkeit bestanden zwischen 1.482 und 2.032 Todesfalle zu verhindern. Zegers et
al. (2009) betonten, dass vor allem in den chirurgischen Ablaufen die

Patientensicherheit dringend verbessert werden musse.

Auf die Fehleranalyse von chirurgischen Komplikationen fokussierten sich auch

Gawande et al. (2003) in ihrer Studie. Mit Hilfe von Interviews mit randomisiert
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ausgewahlten Chirurgen wurden Statistiken Uber unerwinschte Ereignisse (Adverse
events) erhoben. Bei den insgesamt 146 in der Studie berichteten Fallen kam es in
33% zu einer dauerhaften Behinderung, in 13% starben die Patienten sogar. Als

Ursache vermuteten die Verfasser eine zu hohe Belastung der Arzte.

Die dargestellten direkten chirurgische Fehler im Operationssaal (wrong site surgery)
lassen sich in drei ubergeordnete Gruppen einteilen: (1) Operationen der falschen
Seite, (2) Operationen des falschen Patienten sowie (3) Durchfuhrungen der falschen
Operation. Die drei groRen chirurgische Fehlerquellen, wie die bereits erwahnte
,wrong site surgery“, sowie das Zuruckbleiben von chirurgischen Instrumenten nach
der Operation und die seltenen vorkommenden ,surgical fires®, bei denen es zu durch
Operationen ausgelosten Branden im oder um den Patienten herum kommt. Dadurch

konnen schwerwiegende Schaden fur den Patienten verursacht werden.

Laut Gibbs (2012) lie3en sich diese aber durch eine aktive Kommunikation innerhalb
des Operationsteams reduzieren bzw. ganz verhindern. Dabei besteht das
Operationsteam dem Titel der Studie ,thinking in threes" entsprechend aus drei grof3en
Fachbereichen. Diese mussen aktiv zusammenarbeiten, um die fur die Operation
relevanten Informationen zusammenzutragen. Die Sicherheitscheckliste sorgt dafur,
dass das gesamte Operationsteam fur einen Moment zusammenkommt und aktiv
miteinander kommuniziert. Nur durch gute Zusammenarbeit und aktive
Kommunikation der Anasthesisten, Chirurgen und des Pflegepersonals konnen die

drei grol3en Fehlerquellen verhindert werden (Gibbs, 2012).

2.10 Operationen an der falschen Seite — ,,wrong side surgery*

Die Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) hat in
einer im Zeitraum von 1995 bis 2005 durchgefuhrten Studie die Operation an der
falschen Seite als das am zweithaufigsten gemeldete unerwinschte Schadensereignis
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung eingestuft. Insgesamt lag die Rate fur
dieses Ereignis in den USA zwischen 0,09 und 4,5 Fallen pro 10.000 Operationen.
Einen Nachweis, dass das verwendete ,JC Universal Protocol® die Anzahl an Fehlern
der falschen Seite reduzieren wurde, lie® sich aber nicht nachweisen. Empfohlen
wurde dafur der Einsatz von intraoperativen Bildern, nachdem die zu operierende

Struktur vorher markiert wurde (Devine et al., 2010).
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2003 wurde die JCAHO Guideline ,Universal protocol for preventing wrong site, wrong
procedure, wrong person surgery“ von der Gesundheitskommission der Vereinigten
Staaten von Amerika offiziell angenommen. Das Ziel dieser Richtlinie war, die
Sicherheit im Operationssaal dauerhaft zu erhdhen. Die neuen Richtlinien
verpflichteten die Beteiligten zu einer Markierung der zu operierenden Seite sowie der
Durchfuhrung eines Timeout-Gesprachs vor Beginn der Operation. Dabei wurde es
verpflichtend, dass das Timeout-Gesprach zwingend im Operationssaal stattfand. Ziel
des Gespraches war es, eine finale Verifizierung der zu operierenden Seite, der
Patientenidentitat sowie der durchzufihrenden Operation zu erreichen. Dabei fordert
das Timeout-Gesprach die Aufmerksamkeit des ganzen Operationsteams. Jeder
Anwesende im Operationssaal besitzt das Recht und die Mdglichkeit Einwande zu
auldern und sich gleichzeitig aktiv in das Timeout-Gesprach einzubringen (Angle et al.,
2008).

Ob die Markierung der zu operierenden Seite sowie die Durchfuhrung eines Timeout-
Gesprachs vor Operationsbeginn wirklich durchgefuhrt wurden, tberpruften Johnston
et al. (2009) in lhrer Studie. Sie stellten in lhrer Studie fest, dass eine Markierung bei
83% der Routinepatienten und 61% der Notfallpatienten stattfand. Das Timeout-
Gesprach wurde hier zu 70% vor dem ersten Schnitt durch die Chirurgen durchgefuhrt,
zu 19% nach dem ersten Schnitt und zu 11% kam es zu gar keinem Gesprach. In ihrer
Empfehlung sprachen sich die Verfasser dafur aus, die Wichtigkeit der Markierung der
zu operierenden Struktur sowie des Timeout-Gesprachs den operierenden Chirurgen

bewusster zu machen (Johnston et al., 2009).

Speziell auf Seitenverwechslungsfehler in der Orthopadie fokussierten sich Panesar
et al. (2011), welche in einem Zeitraum von zwolf Monaten 316 Operationen in ihre
Studie einschlossen. Laut ihren Ergebnissen hatten insgesamt 21% (28/133) der
Verwechslungen verhindert werden konnen. Aus diesen gewonnenen Erkenntnissen
heraus empfahlen die Autoren die Verwendung von Checklisten, wie zum Beispiel der
~WHO Surgical Safety Checklist* (Panesar et al., 2011).

In einer retrospektiv durchgefuhrten Studie von Moshtaghi et al. (2017) traten auch
nach der Einfuhrung der ,WHO Surgical Safety Checklist® Fehler auf. Zu 60,62%
handelte es sich hierbei um Fehler der falschen Seite, bei 21,21% wurden sogar

komplett falsche Operationen durchgeflhrt.
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Eine neue Moglichkeit, um auf die Problematik von ,wrong site surgery“ und ,wrong
procedure surgery”“ aufmerksam zu machen, wurde von See et al. (2011) entwickelt.
In Ihrer Arbeit untersuchten sie den Effekt, Angehorigen und Patienten mit Hilfe einer
animierten Grafik Uber die Gefahr von Verwechslungsfehlern aufzuklaren. Es zeigte
sich, dass beispielsweise das aktive Einbeziehen der Eltern in den allgemeinen
Operationsablauf ihres Kindes zu einer Verbesserung der Patientensicherheit beitrug.
Dass durch das Verwenden von animierten Grafiken Fehler verhindert werden konnen,

konnte durch die Studie aber nicht eindeutig nachgewiesen werden (See et al., 2011).

2.11 Entwicklung der ,,WHO Surgical Safety Checklist*

Im Jahr 2007 veranstalte die WHO Patient Safety die ,second global safety challenge”
unter dem Namen ,Safe surgery saves lives.” Das Ubergeordnete Ziel dieses Projektes
war es, die Sicherheit von Patienten im Operationssaal dauerhaft zu verbessern. Ein
internationales Team aus Anasthesisten, Pflegekraften, Chirurgen und
Sicherheitsexperten traf sich und entwickelte zusammen die ,WHO Surgical Safety
Checklist.“ Ein Jahr spater, im Jahr 2008, wurde die aus 19 Punkten bestehende
Checkliste dann schlieRlich der Offentlichkeit zugéanglich gemacht (WHO, 2014, WHO,
2017, WHO, 2008). Seitdem hat die Verbreitung der Checkliste rund um den Erdball
stattgefunden. In einer Studie von Higgins and Boorman (2016) wurde sie bereits in
mehr als 3900 Operationssalen und in mehr als 122 Landern eingesetzt.
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2.12 Aufbau der ,WHO Surgical Safety Checklist*

AWorld Alliance for Safer Health Care

Before patient leaves operating room

Surgical Safety Checklist ) Patient Safety

Before induction of anaesthesia Before skin incision

(with at least nurse and anaesthetist) (with nurse, anaesthetist and surgeon) (with nurse, anaesthetist and surgeon)
0 Confirm all team members have Nurse Verbally Confirms:
introduced themselves by name and role. O The name of the procedure

0 Confirm the patient’s name, procedure,

Completion of instrument, sponge and needle
and where the incision will be made.

O
counts

O Specimen labelling (read specimen labels aloud,
O

Has antibiotic prophylaxis been given within
the last 60 minutes?

O Yes
[0 Not applicable

including patient name)

Whether there are any equipment problems to be
addressed

To Surgeon, Anaesthetist and Nurse:

[ What are the key concerns for recovery and
management of this patient?

Anticipated Critical Events

To Surgeon:

[0 What are the critical or non-routine steps?
O How long will the case take?

O What is the anticipated blood loss?

To Anaesthetist:
O Are there any patient-specific concerns?

To Nursing Team:

[ Has sterility (including indicator results)
been confirmed?

[J Are there equipment issues or any concerns?

Is essential imaging displayed?
O Yes
O Not applicable

Abbildung 1: ,WHO Surgical Safety Checklist*

(WHO, 2009b)

Die ,WHO Surgical Safety Checklist“ (Abbildung 1) gliedert den Ablauf der Operation
in drei Abschnitte. Der erste Abschnitt beginnt vor der Einleitung, welche durch die
Anasthesisten durchgefihrt wird. Der zweite Abschnitt findet direkt vor
Operationsbeginn statt, also vor dem Schnittbeginn durch die Chirurgen. Der dritte und
letzte Abschnitt wird nach dem Ende der Operation, bevor der Patient den

Operationssaal verlasst und im Aufwachraum weiter Gberwacht wird, durchgefuhrt.

Zu Beginn der Checkliste, also im ersten Abschnitt, wird vor der Einleitung durch die
Anasthesisten die Patientenidentitat, die zu operierende Seite sowie die
durchzuflihrende Operation Uberpruft. Das Beatmungsgerat sowie das Pulsoxymeter
mussen hier auf ihre Funktionsfahigkeit hin getestet werden. Zusatzlich mussen
vorhandene Allergien abgefragt, eine Beurteilung des Atemwegs muss vorgenommen

und das wahrend der Operation entstehende Blutungsrisiko abgeschatzt werden.
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Im zweiten Abschnitt der Checkliste erfolgt direkt vor Operationsbeginn eine
Vorstellung der einzelnen Teammitglieder mit Namen und Funktion. Anschliel3end wird
die Patientenidentitat, die durchzufuhrende Operation sowie Lokalisation der
Operation  verifiziert. Zusatzlich wird im Team besprochen, ob eine
Antibiotikaprophylaxe bei dem zu operierenden Patienten notwendig sei. Der
Operateur gibt zusatzlich einen Ausblick Uber den geplanten Verlauf der Operation,
die zu erwartende Dauer und den zu erwartenden Blutverlust der Operation.
Anschlief3end schildert der Anasthesist seine vom Patienten gewonnenen Eindriucke:
Wie verlief die Einleitung und Beatmung des Patienten, welche Zuspritzmoglichkeiten
stehen wahrend der Operation zur Verfugung und wurden Blutkonserven fur die
Operation bereitgestellt. Abschlie3end schildern Mitarbeiter der Pflege ihre Sichtweise
Uber die gewahrleistete Sterilitat sowie das aktuell verwendende Operationsmaterial.
Falls vorhanden und notwendig kann in diesem Abschnitt auch radiologisches

Bildmaterial gemeinsam besprochen werden.

Bevor der Patient im dritten Abschnitt den Operationssaal verlasst, wird das
Operationsmaterial auf seine Vollstandigkeit hin Uberpruft. Der Operateur bespricht mit
den Mitarbeitern der Anasthesie sowie der Pflege das weitere Procedere bei dem
operierten Patienten (WHO, 2009a).

Die ,WHO Surgical Safety Checkliste“ soll fir jeden Operationssaal weltweit einsetzbar
und verfugbar sein. Aus diesem Grund zeigte sich die WHO offen fur Veranderungen
bezlglich der Checkliste, warnt aber davor die Checkliste zu kirzen. AulRerdem
empfiehlt sie die Checkliste nicht unnodtig zu verlangern, da sich ein vollstandiges

Abfragen dadurch schwieriger gestalten wurde (WHO, 2014).

2.13 Positive Effekte durch die ,,WHO Surgical Safety Checklist*

Nach der Veroffentlichung der ,WHO Surgical Safety Checklist® im Jahr 2008 wurden
zahlreiche, die Effektivitat der Checkliste untersuchenden Studien, durchgefuhrt. Eine
umfassende Studie, die die Effektivitat der WHO Checkliste analysierte, wurde von
Haynes et al. (2009) veroffentlicht. In dieser wurde in einem Zeitraum von etwa einem
Jahr in acht Krankenhausern in acht verschiedenen Landern die Effektivitat der
Checkliste untersucht. Anschlieliend wurden die Daten von 3.733 Patienten vor

EinfGhrung der Checkliste mit 3.955 Patienten nach Einfuhrung der Checkliste
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verglichen. Die Ergebnisse wurden anschlieffend 2009 im New England Journal of
Medicine veroffentlicht. Die Auswertung verdeutlichte, dass es nach der Einfuhrung
der Checkliste einen Ruckgang an Mortalitdt und chirurgischen Komplikationen von
gut einem Drittel gab. Zusatzlich sank in diesem Zeitraum die Komplikationsrate von
11% auf 7% und die Mortalitatsrate von 1,5% auf 0,8% (Haynes et al., 2009).

Neben der Studie von Haynes et al. (2009) wurden noch weitere Studien veroffentlicht,
welche einen Ruckgang der Mortalitats- sowie Komplikationsraten nach Einfuhrung
der ,WHO Surgical Safety Checklist* feststellten.

In einer 2014 erschienen Studie aus Norwegen wurden 2.212 Patienten ohne Einsatz
der Checkliste mit 2.263 Patienten mit Einsatz der Checkliste gegenubergestellt. In
dieser Studie sank die Komplikationsrate von 19,9% auf 11,5% und die Mortalitatsrate
von 1,6% auf 1,0% (Haugen et al., 2015). Ahnliche Ergebnisse zeigte eine im Iran
durchgefuhrte Studie. Auch hier sank nach dem Einsatz der ,WHO Surgical Safety
Checklist die Komplikationsrate im Operationssaal, hier von 22,9% auf 10% (Askarian
etal., 2011). Bei einer in den Niederlanden durchgefuhrten Vorher/Nachher-Studie mit
3.760 Patienten vor Einfuhrung der Checkliste und 3.820 Patienten nach Einfuhrung
der Checkliste sank die Komplikationsrate von 27,3% auf 16,7%. Die Mortalitatsrate
sank in diesem Zeitraum von 1,5% auf 0,8% (Mehta et al, 2018). Ein
Mortalitatsrickgang zeigte sich auch in einer 2019 verodffentlichten Studie aus
Schottland nach Einfuhrung der Checkliste. Hier wurde eine relative Verringerung der
Mortalitat von 36,6% berechnet (Ramsay et al., 2019). In einer Studie, welche 20
bereits veroffentlichte Studien analysierte, stellten Fudickar et al. (2012) einen
Mortalitatsriuckgang von 47 - 62% sowie einen Morbiditatsrickgang zwischen 36 und
37% fest. Auch Bergs et al. (2014) stellten einen Ruckgang der Komplikationen,
Mortalitat und Chirurgischen Infektionen von einem Odds ratio (OR) von 0,59, 0,77 und
0,57 fest.

In einer 2020 breit angelegten, mit 85.957 Patienten aus 94 Landern durchgefuhrten
Studie, stellte sich heraus, dass die ,WHO Surgical Safety Checklist” mittlerweile in
75,4% der eingeschlossenen Fakultaten eingesetzt wird. In hochentwickelten Landern
mit 90% deutlich haufiger als in niedrigentwickelten Landern mit gut einem Dirittel
(Delisle et al., 2020).

Einen Fokus auf Hochrisikopatienten, welche chirurgisch operiert wurden, legten
Libbeke et al. (2013) in lhrer Studie, in der Sie die Effektivitdt der Checkliste
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untersuchten. Hierbei konnten Sie einen Trend zu verringerten Re-Operationen nach
EinfUhrung der Checkliste feststellen (3,0% auf 1,7%). Dabei reduzierte die Checkliste
aber nicht die ungeplante Wiedervorstellung (Crude relative risk (RR) 0,95 zu 0,90)
(Lubbeke et al., 2013).

Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass der Einsatz der ,WHO Surgical Safety

Checklist” Fehler und Komplikationen aus den folgenden funf Grinden reduziert:

- Die Checkliste stellt sicher, dass alle kritischen Schritte durchgefuhrt werden

- Die Checkliste fuhrt zu einem nicht-hierarchischem Teamgesprach

- Die Checkliste verbessert daruber hinaus die allgemeine Kommunikation der
Teammitglieder untereinander

- Mit Hilfe der Checkliste konnen mogliche Fehler rechtzeitig erkannt werden

- Durch die Checkliste konnen schwerwiegende Komplikationen rechtzeitig

verhindert werden

(Treadwell et al., 2014)

2.14 Kiritik an der ,,WHO Surgical Safety Checklist*

Wie im Abschnitt 2.13 bereits aufgefuhrt, wurde in vielen Studien ein Ruckgang der
Komplikations- und Mortalitatsraten nach Einfuhrung der ,WHO Surgical Safety
Checklist” festgestellt.

Andere Studien hingegen konnten auch nach Einfuhrung der Checkliste keinen
Ruckgang der Mortalitatsrate feststellen und Ubten zusatzlich Kritik an der
Vorgehensweise der Studien, wie zum Beispiel eine 2014 in Ontario, Kanada
durchgefuhrte Studie. In dieser wurden wahrend einer Zeitspanne von drei Monaten
die Mortalitats- sowie Komplikationsrate vor bzw. nach Einfuhrung der ,WHO Surgical
Safety Checklist” verglichen. Die Mortalitatsrate sank in diesem Zeitraum von 0,71%
auf 0,65%, die Komplikationsrate von 3,86% auf 3,82%. Ein signifikanter Ruckgang
konnte in dieser Studie nicht beobachtet werden (Urbach et al., 2014).

An der Aussagekraft der Studie von Urbach et al. (2014) wurde von einigen Autoren
Kritik geubt. Kritisiert wurde zum einen die kurze Zeitspanne der Datenerhebung, die
Methodik der Datenerhebung sowie die sehr niedrige Mortalitats- bzw.

Komplikationsraten aufgrund der Durchfuhrung von Operationen, welche ohnehin mit
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niedrigen Komplikationsraten einhergehen. Die Autoren waren sich sicher, dass ein
signifikanter Mortalitatsruickgang Zeit sowie den Einsatz des gesamten Teams
bendtige (Robblee et al., 2014).

Im Jahr 2016 wurde die Effektivitat der Checkliste auch in der Kinderchirurgie in
Ontario untersucht. Auch hier konnte nach Einfuhrung der Checkliste kein Rickgang
der Komplikationsrate festgestellt werden (4,08% vor Einfuhrung der Checkliste,
4,12% nach Einfuhrung der Checkliste) (O'Leary et al., 2016).

In dem von Urbach et al. (2019) veroffentlichten Artikel ,Is WHO's surgical safety
checklist being hyped” wurden Studien analysiert, welche sich mit der Effektivitat der
»~WHO Surgical Safety Checklist* beschaftigt hatten.

Kritk wurde dahingehend geaulert, dass es sich bei vielen Studien um
Vorher/Nachher- Studien handelt, bei denen die Aussagekraft vorab limitiert sei, da die
Studien oft voreingenommen seien. Auflerdem sei bei Langzeitstudien Vorsicht
geboten, da die Mortalitatsrate in den letzten Jahren unabhangig von der Wirkung der
Checkliste gesunken sei. Zusatzlich wird die Studienauswahl kritisiert. So zeigen
Studien, welche die ganze Population miteinbeziehen oft keinen Ruckgang der
Mortalitat. Studien, die einen grol3en Mortalitatsrickgang beschreiben, beschranken
sich oft auf einzelne Krankenhauser, welche bereits an einem umfassenden

Sicherheitsprogramm teilgenommen haben (Urbach et al., 2019).

Auch Abbott et al. (2018) untersuchten in ihrer Studie den Einfluss der Checkliste auf
die Mortalitats- bzw. Komplikationsraten. In lhrer Studie wurden 44.814 Patienten aus
497 Krankenhausern aus 27 Landern eingeschlossen. Durch das Verwenden der
Checkliste konnte zwar eine Verringerung der Mortalitat gezeigt werden, einen
Ruckgang der Komplikationsrate wurde hingegen nicht festgestellt. Die Autoren
stellten zwar ein erhohtes postoperatives Outcome bei Krankenhausern fest, welche
die Checkliste verwendeten, ursachlich konne aber sein, dass diese Krankenhauser

allgemein eine hohere Qualitat besitzen (Abbott et al., 2018).

Auch eine im gleichen Jahr veroffentlichte italienische Studie von Rodella et al. (2018)

zeigte in einer retrospektiv angelegten Funf-Jahres Studie keinen Mortalitatsrickgang.

Neben der Kritik am Studiendesign wurde auch die herrschende Atmosphare wahrend
des Timeout-Gesprachs untersucht. So fanden Ambulkar et al. (2018) in ihrer Studie
heraus, dass nur bei 265 von 509 (52%) der Falle eine Interaktion zwischen den drei

Berufsgruppen stattfand.
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Die Compliance im Operationssaal wurde auch von Sendlhofer et al. (2018) analysiert.

In einer Studie, welche Momentaufnahmen (,snapshot audits®) verwendete, wurde die
Compliance unter anderem beim Team-Timeout untersucht. Zu Beginn der Studie im
Jahr 2015 lag die Compliance bei 33,3% und stieg ein Jahr spater auf 58,8% Die
Compliance wurde von unabhangigen Beobachtern im Operationssaal dokumentiert
(Sendlhofer et al., 2018).

2.14.1 Schwierigkeiten beim Anwenden der Checkliste

In einer kirzlich in Schweden erschienenen Studie wurde herausgefunden, dass es
beim Einsatz der ,WHO Surgical Safety Checklist” im Gesundheitssystem des Landes
Probleme gab. Nur 63% bzw. 65,5% der medizinischen Fachkrafte waren der
Meinung, dass die Checkliste in lhrer Abteilung entsprechend integriert wurde. Laut
den Autoren gilt es in der Zukunft herauszufinden, wieso einzelne Punkte der
Checkliste Ubersprungen oder sogar ausgelassen werden (Krupic et al., 2020). Eine
Ursache fur eine niedrige Compliance konnte die mangelnde Fortbildung fur die
Anwendung der Checkliste darstellen. In einer von Verwey and Gopalan (2018)
durchgefuhrten Studie zeigte sich, dass 79,3% der Teilnehmer kein Training fur die
~WHO Surgical Safety Checklist* erhalten haben.

Auch beim medizinischen Nachwuchs sieht es ahnlich aus. So fanden Kilduff et al.
(2018) heraus, dass nur 38,8% der Medizinstudenten und 52,0% der Pflegeschuler
eine Einweisung in den Umgang mit der Timeout-Checkliste erhalten haben.
Pflegeschuler (7,4%) sowie Medizinstudenten (3,6%) gaben auferdem an, nicht

genugend in das Timeout-Gesprach eingebunden zu sein (Kilduff et al., 2018).

Eine nicht zu unterschatzende Barriere in der Medizin sind die bestehenden
Hierarchien, insbesondere im Operationssaal. In einer Umfrage stellte sich heraus,
dass nur die Halfte der Teilnehmer der Meinung war, dass junge Teammitglieder die
Entscheidungen von Alteren in Frage stellen sollten. Jingere Mitarbeiter waren im
Gegensatz zu ihren alteren Kollegen der Auffassung, dass die Arbeit im
Operationssaal weniger als ,Teamwork® zu bezeichnen sei. Moderne Sicherheitskultur
verlangt deshalb nach flacheren Hierarchien, in denen alle Mitglieder ohne Angst

Fehler und Verbesserungen auf3ern konnen (Wiener et al., 2010).
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2.14.2 Einfluss von Teamwork auf das Patienten Outcome

Bereits vor Einfuhrung der ,WHO Surgical Safety Checklist” im Jahr 2008 entwickelte
ein Team aus Arzten und Pflegepersonal das sogenannte ,preoperative safety
briefing.“ Diese Checkliste ahnelte der von Piloten eingesetzten Checkliste. Nach
EinfGhrung der Checkliste fanden keine Operationen an der falschen Seite mehr statt.
Die Autoren schlussfolgerten, dass Teammitglieder, die zusammenarbeiten und
miteinander kommunizieren, schneller Fehler erkennen und sie dadurch verhindern
konnen (Defontes and Surbida, 2004).

Mazzocco et al. (2009) begaben sich auf Ursachensuche, welche Faktoren das
Patienten Outcome beeinflussen, und untersuchten den Einfluss von Teamwork auf
das Patienten Outcome. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass schlechtes Teamwork
innerhalb eines chirurgischen Teams zu einem hoheren Risiko an Komplikationen und

Mortalitat fur den Patienten fuhre (Mazzocco et al., 2009).
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2.15 Sicherheitscheckliste der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie
(DGCH)

An die 2008 verodffentlichte Checkliste der WHO (Abschnitt: 2.12) angelegt, wurde
2010 die deutschsprachige ,Sicherheits-Checkliste Chirurgie® der Deutschen
Gesellschaft fur Chirurgie und der Aesculap AG entwickelt (DGCH, 2010).

Sicherheits-Checkliste Chirurgie

«Safe surgery saves lives”
Globale Initiative fiir Patientensicherheit der WHO

1. Initialer-Check (vor Narkoseeinleitung)

O Patient bestitigt seine Identit4t (Personalien), Eingriffsort, Art des Eingriffs und Zustimmung zum Eingriff
O Eingriffsort markiert/nicht anwendbar

O Anésthesie - Sicherheitscheck abgeschlossen

O Pulsoxymeter ist am Patienten angebracht und funktioniert

Hat der Patient:

Allergie O nein O ja

Intubationsschwierigkeit/ O nein O ja (notwendige Instrumente und Personal
Aspirationsrisiko sind vorhanden)

Risiko von Blutverlust > 500 ml

(> 7 ml/kg bei Kindern) O nein O ja

\

A

2. Vor Hautschnitt (Team Time Out)

O alle Mitglieder des Teams haben sich mit Namen und Funktion vorgestellt

O Operateur, Andsthesist und Pflegepersonen bestétigen Identitat des Patienten,
von Eingriffsort und -art sowie korrekte Lagerung

Vorhersehbare kritische Ereignisse

O Operateur fasst entscheidende und mégliche kritische Schritte der Operation zusammen
und nennt zu erwartende(n) OP-Zeit und Blutverlust

O Anisthesieteam definiert evtl. notwendigen Reanimationsplan und patientenspezifische Probleme
O Pflege nennt Ergebnisse der Sterilisations-Indikatoren und Funktionsweise spezieller Gerate
Wurde Antibiotika-Prophylaxe wahrend der letzten Stunde gegeben?

O ja O nicht sinnvoll

Wurden alle ndtigen Bilder (Rontgen, MR usw.) sichtbar présentiert?

O ja O nicht sinnvoll

andere Punkte

\

A

3. Finaler Check (bevor Patient OP Raum verlasst)

Pflege bestatigt miindlich:

O Art des Eingriffs

O vollstandige Zahl von Instrumenten, Tupfern, Bauchtiichern, Nadeln, etc.
O Korrekte Beschriftung der GeféaBe fiir Pathologie (entnommenes Gewebe)
O evtl. Fehlfunktion von Geraten

Operateur, Anasthesist und Pflege definieren:

O wichtige Gesichtspunkte flir Aufwachphase und postoperative Versorgung

\

A

)
-/

(Unterschrift) Fiir das Team (Datum)

Abbildung 2: Sicherheits-Checkliste DGCH
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2.16 In der Kinderchirurgie durchgefiihrte Studien

In der Literatur wurde bereits zahlreich Uber die Sinnhaftigkeit und die Notwendigkeit
eines Timeout-Gesprachs berichtet. Dieser Abschnitt bezieht sich auf die bisher in der
Kinderchirurgie durchgefuhrten Studien.

Im Jahr 2012 wurde die kinderchirurgische Studie von Levy et al. veroffentlicht. In
einem siebenwdchigen Untersuchungszeitraum wurde bei 142 kinderchirurgischen
Patienten Uberpruft, wie viele Einzelpunkte der Timeout-Checkliste tatsachlich
abgefragt wurden. Es zeigte sich, dass durchschnittlich nur 4 von 13 Punkten der
Checkliste abgefragt wurden. Zusammenfassend konnten die Autoren zeigen, dass
die WHO-Checkliste in der taglichen Routine nicht ausreichend und vollstandig
abgefragt wurde. Als Ursache fur diese Ergebnisse wurde eine mangelnde Verbreitung
der Checkliste sowie die fehlende Aufklarung genannt. Die Autoren empfahlen in der
Zukunft neue Sicherheitsmalinahmen auf vielen Ebenen zu entwickeln (Levy et al.,
2012).

Auch eine 2016 durchgefuhrte Umfrage in  funfzehn  kanadischen
Kinderkrankenhausern zeigte, dass beim Ausfuhren der Checkliste eine grolie
Variabilitat herrscht (Skarsgard, 2016). Eine Ursache fur diese Variabilitat konne sein,
dass die Checkliste je nach zugehoriger Fachrichtung aus einem anderen Blickwinkel
betrachtet wird. In einer weiteren Studie wurde beobachtet, dass Pflegepersonal
Fehler der falschen Seite haufiger feststellen als Arzte, Chirurgen hingegen Fehler
einer falschen Antibiose oder eines falschen Operationsmaterials haufiger als andere

Teammitglieder bemerkten (Norton et al., 2016).

Auch eine 2015 durchgefuhrte Studie unterstrich die Bedeutung der ,WHO Surgical
Safety Checklist.” In einem Untersuchungszeitraum von zwei Jahren kam es trotzdem
vor, dass Bestandteile der Checkliste ausgelassen oder Ubersprungen wurden. Die
korrekt zu operierende Seite wurde in 3,6% der Falle nicht im Timeout-Gesprach
genannt, in 2,6% der Falle wurde die Operationsaufklarung nicht von den Eltern
unterzeichnet (Oak et al., 2015).

In einem systematischen Review konnte im Gegensatz zu den bei Erwachsenen
durchgefuhrten Studien weniger Aussagekraft Uber die Morbiditat bzw.
Mortalitatssenkung durch die Timeout-Checkliste getroffen werden. Der verstarkte

Einbezug der Eltern in den Ablauf wurde hingegen empfohlen (Lagoo et al., 2017).
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Ein Ansatz zur Verbesserung des Timeout-Gesprachs wurde durch Montgomery et al.
(2016) entwickelt. Zu Beginn der Studie wurde das Timeout-Gesprach in vier
Abschnitte unterteilt. Pflegepersonal, das fur die Datenerfassung zustandig war,
bemerkten, dass die vier Abschnitte der Checkliste nur zu 51% komplett abgefragt
wurden. Infolge dessen wurde ein Poster mit den wichtigsten Schritten
zusammengestellt und im Operationssaal fur alle Mitarbeiter sichtbar aufgehangt.
Nach dem Platzieren dieses Posters wurden 77% der Checkliste im Timeout-Gesprach
genannt, die Unterpunkte Patientenidentitat sowie Eingriff sogar zu 98% (Montgomery
et al., 2016).

Trotz allem wird der Einsatz der Checkliste von einigen Teilnehmern durchaus kritisch
gesehen. 2018 nahmen Mitglieder der ,American Pediatric Surgical Association an
einer Umfrage zur Bewertung der ,WHO Surgical Safety Checklist” teil. Hier stellte sich
heraus, dass zwar die Mehrheit der Teilnehmer (93,6%) die Checkliste regelmaRig
verwendet, aber nur 54,7% der Auffassung sind, dass die Checkliste die
Patientensicherheit im OP nachhaltig verbessere. Als Kritik wurde unter anderem die
Lange der Checkliste sowie eine Ablenkung von der eigentlichen Patientenversorgung
geaullert (Roybal et al., 2018).

217 Fragestellung der Studie

Das Prinzip des Timeout-Gesprachs ist es, dass jeder Anwesenden im Operationssaal
die Plausibilitat der Prasentation pruft, um bei Fehlern oder Unstimmigkeiten sofort

aktiv eingreifen zu konnen.

Die durchgefuhrte Literaturrecherche ergab, dass es sich bei bisherigen Studien zur
Timeout-Checkliste vor allem um Vorher/Nachher- Studien handelte, die sich auf die
Mortalitats- und Komplikationsraten fokussierten (Haugen et al., 2015, Ramsay et al.,
2019, Mehta et al., 2018). Kritik an dem Studiendesign wurde geaullert, da die
Mortalitatsrate in den Krankenhausern in den letzten Jahren unabhangig von der
Verwendung der ,WHO Surgical Safety Checklist® gesunken seien (Urbach et al.,
2019). Bisherige in der Kinderchirurgie durchgefuhrte Studien zeigten keinen grof3en
Einfluss der Checkliste auf die Morbiditat bzw. Mortalitat (Lagoo et al., 2017). Andere
in der Kinderchirurgie durchgefuhrte Studien berichteten zusatzlich von einem
luckenhaften Abfragen der Checkliste (Levy et al., 2012, Skarsgard, 2016).
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Grundsatzlich stellt sich nun die Frage, ob das Timeout-Gesprach im klinischen Alltag

lediglich als notwendige Routine betrachtet wird, oder ob sich die Beteiligten
tatsachlich zu jeder Zeit bewusst mit dem Inhalt befassen. Nur durch ein vollstandiges
und adaquates Gesprach konnen inhaltliche Fehler und Unstimmigkeiten entdeckt und
direkt behoben werden. In dieser Studie soll Uberpruft werden, ob absichtlich

eingebrachte Fehler in das Timeout-Gesprach vom Team als solche erkannt werden.

Die vorliegende Dissertationsarbeit sollte folgende Fragen in einem einfach

verblindeten und randomisiertem Studiendesign beantworten:

1. Wie hoch ist die tatsachliche Erkennungsrate von bewusst eingebrachten
Fehlern in ein Timeout-Gesprach in einem kinderchirurgischen Operationssaal
einer Universitatsklinik?

2. Gibt es Unterschiede zwischen eher als unkritisch zu bewertenden Fehlern
gegenuber potentiell kritischen Fehlern?

3. Welche Berufsgruppe erfasst tatsachlich die meisten Fehler?

Der Studienansatz der Datenerhebung ist insofern, gegenuber anderen Studien neu,
da die Datenerhebung erstmals verblindet erfolgt, um z.B. einen Hawthorne-Effekt zu
vermeiden. Mit diesem Ansatz soll langfristig eine grof3ere Aussagekraft Uber die
Effektivitat der ,WHO Surgical Safety Checklist® in einem kinderchirurgischen

Operationssaal und allgemein getroffen werden konnen.
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3 Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv und Kriterien

Die Patientenrekrutierung der vorliegenden Dissertationsarbeit erfolgte aus dem
operativen Patientenpool der Kinderchirurgischen Klinik der Universitatsmedizin
Mainz. Hier werden pro Jahr ca. 1.200 Operationen durchgefuhrt. Nach einem
statistischen Gutachten des Instituts fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie und
Informatik (IMBEI) der Universitatsmedizin Mainz, welches die vorliegende Arbeit
statistisch betreute, wurden 10% dieser Patienten aktiv in die Studie eingeschleust.

Dies ergab eine Anzahl von 120 Studienpatienten.

Dieses Vorgehen wurde aufgrund der vor Studienbeginn gewahlten
Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit von 95% gewahlt (Siehe Abschnitt 3.4).
Dadurch konnte gewahrleistet werden, dass es sich bei der Stichprobe um eine

reprasentative Auswahl handelte.

Bei der Berechnung des Studienzeitraum ergab sich eine Dauer von 1,5 Jahren
(05.2017-09.2019).

Die Studie wurde als randomisierte, prospektive Querschnittsstudie geplant. Uber
einen Zeitraum von 16 Monaten hinweg wurde eine zufallig bestimmte Stichprobe aus
den Operationen genommen, um eine Wahrscheinlichkeit der Entdeckung von Fehlern

wahrend des Timeout-Gesprachs zu bestimmen.

Vor Studienbeginn wurde durch den Doktoranden mit Hilfe von Microsoft-EXCEL eine
Randomisierungsliste erstellt. AnschlieRend wurden die Studienpatienten anhand der
vorgegebenen OP-Nummer im SAP System und mit Hilfe der erstellten Liste

randomisiert ausgewahlt.

Durch diese zufallige Auswahl konnte verhindert werden, dass ein gewisses Muster
bei den eingebauten Fehlern entstanden ware, welches zur Aufdeckung der
Undercover Studie gefuhrt hatte. Diese Studie wurde als Undercover Studie
bezeichnet, da nur der verantwortliche Facharzt sowie der bei der Operation

anwesende Doktorand Uber den eingebauten Fehler Bescheid wussten.
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Einschlusskriterien:

In die Studie wurden ausschliel3lich Patienten eingeschlossen, welche im
kinderchirurgischen Operationssaal im Gebaude 102 auf dem Campus der

Universitatsmedizin Mainz operiert wurden.

Ein weiteres Einschlusskriterium war, nach erfolgreicher Randomisierung, das

Einverstandnis des Patienten beziehungsweise beider Eltern um Studienteilnahme.

Ausschlusskriterien:

Als Ausschlusskriterium galten die Randomisierung als Nichtteilnehmer, der Wunsch
des Patienten beziehungsweise der Eltern nicht an der Studie teilzunehmen sowie
Operationen auf3erhalb des kinderchirurgischen Operationstraktes. Letzteres geschah
aus Sicherheitsgrinden fur den Patienten, da eine Operation auf3erhalb der fur den
Chirurgen routinemaligen Umgebung bei fehlerhaftem Timeout-Gesprach eine
zusatzliche, nicht sicher planbare und unnotige Belastung fur den Teilnehmer hatte

darstellen kbnnen.

Das Aufklarungsgesprach wurde durch den Facharzt gefuhrt, der die Operation leitete,
und die Einwilligung eingeholt hat. Ab einem Alter von 14 Jahren konnte die
Studienteilnahme auch mit Einwilligung des Patienten erfolgen. Bei jungeren Kindern

erfolgte die Einwilligung durch beide Erziehungsberechtigte.

Aufgrund dieses Vorgehens wusste nur der fur die Operation verantwortliche Facharzt,
dem die Leitung des offiziellen Timeout-Gesprachs der Operation oblag, sowie der bei

der Operation anwesende Doktorand von einem potentiellen Fehler.

Das Timeout-Gesprach im kinderchirurgischen Operationssaal der
Universitatsmedizin Mainz gehort seit spatestens 2014 zum Standard. Die komplette
Durchfuhrung wird anhand einer vorgefertigten Checkliste schriftlich und in definierter
Reihenfolge dokumentiert. (Siehe: Die aktuell verwendete Timeout-Checkliste an der
Universitatsmedizin Mainz). Die Checkliste orientiert sich dabei an der ,WWHO Surgical
Safety Checklist.”
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Die folgenden Punkte werden vor Operationsbeginn, mit Unterstitzung der Timeout-

Checkliste kontrolliert:

Name/Vorname des Patienten
Geburtsdatum/Alter

Kurze Krankengeschichte:

B wbh =

Aktuelle  Problematik, = Vorerkrankungen, Voroperationen, Allergien,
regelmalige Medikamenteneinnahme

Geplante Operation

Operationsstelle/Seite

Notwendige OP-Lagerung

© N o o

Vorhandene Bildgebung

9. Kritische OP-Schritte

10. Geplante, voraussichtliche OP-Zeit

11.Geschatzter Blutverlust, EKs vorhanden

12.Antibiose im Rahmen des Eingriffs notwendig ja/nein; bereits bestehende
Antibiotikatherapie

13.Umgang mit Proben fur die Pathologie

14.Postoperatives Management, geplanter Intensivaufenthalt
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3.1.1 Die aktuell verwendete Timeout-Checkliste an der Universititsmedizin
Mainz

Die Patienten-Sicherheits-Checkliste wird seit spatestens 2014 in allen
Operationssalen der Universitatsmedizin Mainz eingesetzt (UKM, 2017). Die hier
abgebildete Version wurde vom zentralen OP-Management der Universitatsmedizin
Mainz erstellt und im Januar 2017 freigegeben.

Time Out (Vor der Hautinzision)

Alle Teammitglieder stellen sich vor (Name / Funktion)
OJa O Nein O n. erforderlich
Teammitglieder bestatigen (Identitat, Eingriffsart -ort)

] O Nein O n. erforderlich

OP-Lagerung iiberpriift

O Nein O n. erforderlich
Bildgebung vorhanden

O Nein O n. erforderlich
Risikoeinschétzung erfolgt

Kritische OP-Schritte

OP-Zeit

Geschatzter Blutverlust

Patientenspezifische Probleme

Sterilitat Gberprift

Ausriistung vorhanden/ einsatzbereit
Antibiotika-Prophylaxe < 1 h verabreicht

O Nein O n. erforderlich

OP-Freigabe (nur wenn keine Abweichungen vorliegen
bzw. wenn Abweichungen kommentiert wurden)

O Nein, weil

Bemerkungen:

Abbildung 3: UKM Patienten-Sicherheits-Checkliste
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Die potentiellen Fehler waren zuvor in eine kritische (n=60, Patientenname, operative

Eingriffsart, Operationslokalisation, Allergien) und eine eher unkritische Kategorie
(n=60, Patientenalter, Geschlecht) eingeteilt worden. Bei den kritischen Ereignissen
ist im Gegensatz zu den unkritischen Ereignissen die Wahrscheinlichkeit, dass ein

unerwunschtes Ereignis stattfindet, deutlich erhoht (Hoffmann and Rohe, 2010).

3.1.2 Durchfiihrung der Studie

Die Studie wurde in der taglichen Routine bei randomisiert ausgewahlten Patienten
durchgefuhrt. Vor  Operationsbeginn  wurde von dem verantwortlichen
kinderchirurgischen Facharzt, wie gewohnt, um Aufmerksamkeit gebeten. Die

Timeout-Checkliste wurde anschlieend laut und deutlich vorgelesen.

Ein beispielhaftes Timeout-Gesprach lautet wie folgt:

Verantwortlicher Chirurg: , Timeout. Dies ist der Patient X, geboren am Y, der ein
Z alter Junge ist, welcher hier fur eine OP der rechten Leistenhernie da ist. Die
Seite ist markiert und die Aufklarung ist durch die Eltern unterschrieben. Wir
erwarten einen geringflgigen Blutverlust. Der Patient ist aufRerdem gesund und

hat keine Allergien.”

Anwesender Anasthesist: ,Der Patient ist ASA 1 klassifiziert, wir haben einen
Zugang an der rechten Hand gelegt, es ist kein Blut gekreuzt fur den Patienten.
Wollen Sie ein praoperatives Antibiotikum?“

Verantwortlicher Chirurg: ,Praoperative Antibiotika sind nicht nétig in diesem Fall,

danke.”

Pflege: ,Die Ausrustung ist vorhanden und die Sterilitat ist sichergestellt.”
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Der entscheidende Unterschied zu einem regularen Timeout-Gesprach war, dass bei

den zuvor randomisiert ausgewahlten Patienten gezielt eine von sechs ausgewahlten
Fehlermdglichkeiten eingebaut wurde. Ein fehlerhaftes Timeout-Gesprach ist zur
Verdeutlichung im Anhang dargestellit.

Die Zuteilung erfolgte fur jeden Patienten randomisiert. Lediglich der durchfihrende
kinderchirurgische Facharzt und der anwesende Doktorand wussten Uber die
Studienteilnahme und den geplanten Fehler Bescheid. Weder anwesende
Anasthesisten noch kinderchirurgische Assistenzarzte, Pflegekrafte, Studenten oder
Gaste waren eingeweiht, sodass die Untersuchung unter realen Bedingungen
durchgefuhrt wurde. Nach abschlieRender Fehlerbekanntgabe wurde stets ein
weiteres, diesmal sicheres, vollstandig korrektes Timeout-Gesprach wiederholt vor

Operationsbeginn durchgefuhrt.

Bis zum Studienabschluss wurde die Durchfuhrung der Studie innerklinisch unter
Verschluss gehalten. Primarer Endpunkt war die relative Anzahl der erkannten Fehler,

stratifiziert nach erkennender Berufsgruppe und Art der eingeschleusten Fehlerquelle.

In die Studie eingeschleuste Fehlerquellen
Namensfehler:

Ein Hauptaugenmerk wurde auf offensichtliche Namensveranderungen gelegt.
Aulerdem wurden Patientennamen von vorherigen oder nachfolgenden Operationen
verwendet um Verwechslungen, die in der Realitat tatsachlich passieren konnen,

darzustellen.

Operationsfehler:

Bei dieser Fehlerquelle nannte der Operateur Operationen, die mit dem Krankheitsbild
des Patienten nicht in Verbindung gebracht werden konnten und deshalb auffallen
sollten. Auch hier dienten oft Operationen von vorherigen oder nachfolgen

Operationen als Fehlerquellen.
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Seitenfehler:

Bei allen eingebauten Seitenfehlern war die zu operierenden Seite markiert. Fehler
wurden hier bei Operationen an den Extremitaten oder auch der Genitalien (Hoden)

eingebaut.

Allergiefehler:

Verwendet wurden dabei folgende Allergien: Latexallergie, Penicillin Allergie,

Pflasterallergie und Jodallergie.

Geschlechtsfehler:

Im Timeout-Gesprach wurden hier die Varianten ,mannlich®, ,weiblich“ verwendet.

Altersfehler:

Es wurden komplett neue Geburtsdaten ausgedacht, welche den Patienten dadurch
alter oder junger gemacht haben. Dabei wurde der Patient mindestens zwei Jahre alter

oder junger gemacht.

3.2 Ethikvotum

Die Studie wurde der Ethikkommission der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz zur
Begutachtung vorgelegt und wurde am 11.05.2017 mit positivem Votum bewilligt
(Bearbeitungsnummer: 837.105.17/10939).

Eine Auflage der Ethikkommission war, dass kritische Fehler nach Durchfuhrung des
Timeout-Gesprachs und dem Nichterkennen durch das Team, aus Sicherheitsgrinden
korrigiert werden. Bei Nichterkennen des eingeschleusten Fehlers durch das
Operationsteam, fuhrte der behandelnde Kinderchirurg ein zweites, korrektes

Timeout-Gesprach durch (Siehe Beispiel: Anhang).

AuBRerdem wurde die Einverstandniserklarung der Eltern oder der
Erziehungsberechtigten eingeholt. Der Personenkreis, welcher Uber die Studie

Bescheid wusste, war das Studienteam, der Chefarzt der Anasthesie sowie der Leiter
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des OP-Managements der Universitatsmedizin Mainz. Alle vereinbarten, bis zum

Abschluss der Studie absolute Geheimhaltung zu wahren.

Die Studie wurde am 16.08.2017 unter - www.researchregistry.com - unter der

Nummer 2890 registriert.

3.3 Datenerhebung

Die Zusammenstellung aller gewonnen Daten erfolgte zunachst mit Hilfe der Umfrage
Software ,QuestionPro“ und wurde anschlielend durch den Doktoranden in eine

anonymisierte Datenbank Ubertragen.

Der Umfragebogen wurde wie in Tabelle 3 verwendet.

Tabelle 3: Umfragebogen

Frage Antwort
Ist ein Fehler bei dem Patienten
Ja/Nein
aufgetreten?
Wurde der Fehler erkannt? Ja/Nein

- Namensfehler

- Operationsfehler
- Seitenfehler
Falls Ja, welcher Fehler ist aufgetreten?
- Allergiefehler

- Geschlechtsfehler

- Altersfehler

- Anasthesisten
Falls Ja, welche der folgenden - Chirurgen

Personen hat den Fehler entdeckt? - Pflegekrafte

- Studenten
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3.4 Statistik

Statistisch wurde die Studie zusammen mit dem Institut fur Medizinische Biometrie,
Epidemiologie und Informatik (IMBEI) der Universitatsmedizin Mainz geplant und

ausgewertet.

In der vorliegenden Studie wurde die Wahrscheinlichkeit geschatzt, dass wahrend
eines fehlerhaften Timeout-Gesprachs der beinhaltete Fehler entdeckt werden wirde
(Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit).  Die  ZielgroRe war auch diese
Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit. Ob ein Fehler wahrend eines fehlerhaften
Timeout-Gesprachs entdeckt wurde, wurde als binomialverteilte Zufallsvariable
angenommen, deren Erwartungswert die wahre Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit

war. Diese Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit wurde geschatzt durch:

Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit

_ Anzahl der entdeckten Fehler in fehlerhaften Timeouts

Anzahl der durchgefuhrten fehlerhaften Timeouts

Die Fragestellung der Studie war, ob in ein praoperativ durchgefuhrtes Timeout-

Gesprach eingestreute Fehler sicher erkannt werden.

Vor Studienbeginn wurde als Nullhypothese festgelegt, dass uber 90% aller
eingestreuten Fehler erkannt werden. Dies entspricht einer Anzahl von mindestens
114 Patienten.

Bei einer Nullhypothese handelt es sich bei statistischen Testverfahren um die
Hypothese, deren Prufung durchgefuhrt werden soll. Die Nullhypothese wird aus dem
Sachzusammenhang heraus als Negation einer Arbeitshypothese formuliert, die auf

der Basis des Datenmaterials statistisch belegt werden soll (Kamps, 2018).

Als wahre Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit wurden 95% angenommen, sodass
120 Patienten (auf 10er Werte aufgerundet) bend6tigt wurden, damit die untere Grenze
des Pearson-Konfidenzintervalls zum Konfidenzniveau von 95% Uber 90% liegt. Dies
bedeutet, dass damit die untere Grenze fur die geschatzte Wahrscheinlichkeit Uber
90% liegt, gesetzt die wahre Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit ist 95% und somit
einer absoluten Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit bei 114 von 120 Patienten.
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Durch die =zufallige Verteilung der eingeschlossenen Patienten (das heil3t der
absichtlich fehlerhaften Timeout-Gesprache) Uber einen ausreichend langen Zeitraum
(mindestens 1 Jahr) und Uber genugend Falle (mindestens 1.200, entspricht der
erwarteten Anzahl von Operationen in einem Jahr), wurde gewahrleistet, dass es sich
bei der Stichprobe um eine reprasentative Auswahl handelte und es zu keiner
Verzerrung des Ergebnisses durch besonders erhohte Aufmerksamkeit wahrend der

Durchflhrung der Studie gekommen ist.

Die Teilnehmerrekrutierung erfolgte randomisiert.

3.4.1 Definitionen der angewandten statistischen Methoden

Zur den in Abschnitt 4.6 durchgefuhrten Berechnungen der signifikanten Unterschiede

zwischen den einzelnen Berufsgruppen wurden folgende Tests angewandt.

Falscherkennungsrate (FDR)

Die Falscherkennungsrate (False Discovery Rate, FDR) ist ein Ansatz zur Korrektur

von multiplen Vergleichen und wurde von Benjamini and Hochberg (1995) entwickelt.

Post-hoc-Test

Bei Post-hoc Tests wird durch multiple paarweise Vergleiche untersucht, ob
Unterschiede der Mittelwerte vorhanden sind. Der Methodenrahmen zu multiplen
Vergleichen (Multiple Comparison Procedures, MCP) umfasst dabei primar die
Verfahren zur Bewertung von paarweisen Differenzen zwischen Erwartungswerten,
die haufig in der Folge einer Varianzanalyse mit statistisch signifikantem Ergebnis
(post hoc) erforderlich ist (Hedderich and Sachs, 2015).

Benjamini-Hochberg Methode

Bei Mehrfachtestproblemen, bei denen eine grol3e Anzahl von Hypothesen gleichzeitig
getestet wird, kann mit Hilfe der Benjamini-Hochberg Methode, welche sich an die
Signalmenge in den Daten anpasst, eine Kontrolle der falschen Entdeckungsrate
(FDR) erreicht werden (Li and Barber, 2019).
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4 Ergebnisse

4.1 Gesamte Fehlererkennung

Uber einen Zeitraum von 16 Monaten wurden randomisiert 120 Patienten aus
insgesamt 1.800 elektiv in der Kinderchirurgie Mainz operierten Patienten ausgewahlt
und anhand der Einschlusskriterien (28) in die Studie eingeschlossen.

Bei jedem Patienten wurde ein randomisiert ausgewahlter Fehler in das Timeout-
Gesprach eingearbeitet. Von diesen 120 Fehlerquellen wurden 54% erkannt und
wahrgenommen (n=65) und 46% nicht erkannt (n=55).

m Fehler erkannt

 Fehler nicht erkannt

Abbildung 4: Gesamte Fehlererkennung

Tabelle 4: Studienergebnis

Clopper-Pearson
nicht 95% Konfidenzintervall
Erkannt (%) Gesamt
erkannt (%) Untere Obere
Grenze Grenze
Studien-
_ 65 (54,00) 55 (46,00) 120 0,45 0,63
ergebnis
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4.2 Kritische Fehlererkennung

Zu den vor Studienbeginn als kritisch determinierte Fehler zahlten die folgenden vier

Fehlerquellen:

Patientenname

operative Eingriffsart

Operationslokalisation sowie

Allergie
60 der insgesamt 120 in die Studie eingestreuten Fehler fielen in diese Kategorie.

Von den als kritisch determinierten Fehlern wurden 55% (n=33) erkannt und

wahrgenommen und 45% (n=27) Gberhort.

m Fehler erkannt

m Fehler nicht erkannt

Abbildung 5: Kritische Fehlererkennung
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Tabelle 5: Kritische Fehler

Clopper-Pearson
95%
nicht
Erkannt (%) Gesamt Konfidenzintervall
erkannt (%)
Untere Obere
Grenze | Grenze
Fehler Name 10 (66,70) 5 (33,30) 15 0,38 0,88
Fehler Operation 7 (43,75) 9 (56,25) 16 0,20 0,70
Fehler Seite 9 (60,0) 6 (40,0) 15 0,32 0,84
Fehler Allergie 7 (50,0) 7 (50,0) 14 0,23 0,77
Gesamt 33 (55,0) 27 (45,0) n =60 0,42 0,68
Fehlerquellen bezlglich des Patientennamen wurden zu 66,70% (n=10/15),

Fehlerquellen zur operativen Eingriffsart zu 43,75% (n=7/16), Fehlerquellen zur

Operationslokalisation zu 60% (n=9/15) und Fehlerquellen bezuglich der Allergie zu
50% (n=7/14) erkannt.

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

m Fehler erkannt

Fehler nicht erkannt

Abbildung 6: Unterteilung der kritischen Fehlererkennung
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4.3 Unkritische Fehlererkennung

Die Fehlerquellen Patientenalter und Geschlecht wurden vor Studienbeginn als

unkritisch determiniert. Auch hier wurden insgesamt 60 Fehler eingestreut.

Von den als unkritisch determinierten Fehlern wurden 53,30% (n=32) erkannt und

wahrgenommen und 46,70% (n=28) Gberhort.

M Fehler erkannt

m Fehler nicht erkannt

Abbildung 7: Unkritische Fehlererkennung

Tabelle 6: Unkritische Fehler

Clopper-Pearson
95%
nicht erkannt : )
Erkannt (%) (%) Gesamt | Konfidenzintervall
° Untere Obere
Grenze | Grenze
Fehler
23 (76,67) 7 (23,33) 30 0,58 0,90
Geschlecht
Fehler Alter 9 (30,0) 21 (70,0) 30 0,15 0,49
Gesamt 32 (53,3) 28 (46,7) n =60 0,40 0,66
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Auffallig war hier, dass ,fehlerhafte Nennung des Alters® deutlich haufiger als die des

,Geschlechts® Uberhoért wurde. Fehlerquellen bezlglich des Alters wurden zu 30%
(9/30) erkannt, Fehlerquellen beziglich des Geschlechts wurden zu 67,67% erkannt
(23/30).

90%

80%

70%

60%
50%

40%

30%
20%
10%

0%

Alter Geschlecht

m Fehler erkannt  m Fehler nicht erkannt

Abbildung 8: Unterteilung der unkritischen Fehler

4.4 Fehlererkennung durch Berufsgruppen

Des Weiteren wurde dokumentiert, welcher Berufsgruppe die genannten Fehler (n=65)
aufgefallen sind. Durch zeitgleiche Reaktionen mehrerer Berufsgruppen auf die

eingestreuten Fehler ergab sich hier eine Fehlerzahl von 78.

Als mogliche Berufsgruppen waren Anasthesisten/Anasthesiepfleger, chirurgische
Assistenzarzte, OP-Pflegekrafte sowie Studierende zuvor definiert worden.
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Clopper-Pearson 95%

Erkannt (%) nicht - Konfidenzintervall
erkannt (%) Untere Obere

Grenze Grenze
Anasthesie 50 (64,10) | 28 (35,90) 78 0,52 0,75
Chirurgie 5 (6,40) 73 (93,60) 78 0,02 0,14
Pflege 22 (28,20) | 56 (71,80) 78 0,19 0,40
Studenten 1(1,30) 77 (98,70) 78 0,00 0,07

Besonders auffallig war hier, dass die meisten Fehler von der Anasthesie erkannt
wurden. Diese erkannte 64,1% (n=50) der eingestreuten Fehler. Die Pflege erkannte
28,20% (n=22), chirurgische Assistentsarzte 6,40% (n=5) und Studenten 1,30% (n=1).

1,30%

ANASTHESIE

PFLEGE

CHIRURGIE STUDENTEN

Abbildung 9: Fehlererkennung der Fachdisziplinen
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4.4.1 Darstellung der Clopper-Pearson Konfidenzintervalle fiir die einzelnen

Berufsgruppen
Anteil erkannter Fehler
p < 0.001
80% : I ! 1
70%
60%
0% p < 0.001
I | : |
40%
30%
n.s. (p =0.2)
20% I 1
10% 1
.
Andsthesie Pflege Chirurgie Studenten
Berufsgruppe

Abbildung 10: Anteil erkannter Fehler

4.5 Berechnung des Clopper-Pearson Konfidenzintervalls

Die Berechnung des Clopper-Pearson Konfidenzintervalls erfolgt, um anzugeben wie
plausibel die Wahrscheinlichkeit der Fehlererkennung ist. In dieser Studie mit einer
Fehlerzahl von n=120 und einer Fehlererkennung von k=65 lag der Anteil der richtig
erkannten Fehler bei 54,17%. Die errechneten Konfidenzintervall Grenzen fur alle
Fehler liegen bei 44,83% und 63,29%, also 9,34% und 9,13% oberhalb des erzielten
Anteils von 54,17%.

Es kann also zu 95% davon ausgegangen werden, dass der Stichprobenanteil nicht
mehr als 9,34% nach unten beziehungsweise 9,13% nach oben vom wahren Anteil

der Population entfernt ist.
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Anteil an Stichprobe

100%

0 <0.001
90% -
80% T [
70% -
®
60% } ®

50%

40%

30%

20%
10%
0%

Alle Namen Operation .~ Seite Allergie Geschlecht Alter
kritisch unkritisch

Fehlerart

Abbildung 11: Anteil an Stichproben der Fehlerarten

Bezogen auf die einzelnen Fehlerarten ergeben sich sehr grof3e Intervalle, da der
Stichprobenumfang hier sehr klein war (Fehler! Verweisquelle konnte nicht g

efunden werden.).

4.6 Berechnung der signifikanten Unterschiede zwischen
Berufsgruppen

Die Fehlererkennungsrate wurde mit einer ANOVA mit dem Zwischensubjektfaktor
Berufsgruppe untersucht. Unter Verwendung eines Signifikanzniveaus von a=0,05
zeigte sich ein Unterschied uber alle Gruppen hinweg (p<.001).

AnschlieRend wurde ein post-hoc Test durchgefuhrt. Die Korrektur fur multiples Testen
erfolgte mittels der Benjamini-Hochberg Methode (Benjamini and Hochberg, 1995).
Siehe Abschnitt 3.6.1: Definitionen der angewandten statistischen Methoden
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Tabelle 8: p-Wert Berechnung fiir Berufsgruppen
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p-Wert

FDR

Anasthesie vs. Chirurgie

1,662214e-13

4,986641e-13

Anasthesie vs. Pflege

1,448955e-05

2,173433e-05

Anasthesie vs. Studenten

2,555606e-16

1,533364e-15

Chirurgie vs. Pflege

7,088193e-04

8,505832e-04

Chirurgie vs. Studenten

2,116652e-01

2,116652e-01

Pflege vs. Studenten

6,286845e-06

1,257369e-05
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5 Diskussion

5.1 Bewertung des Ziels, der Fragestellung und der Ergebnisse

Vor Studienbeginn wurde durch die festgelegte Nullhypothese die Behauptung
aufgestellt, dass Uber 90% (entspricht Uber 114 Fehler) der in das Timeout-Gesprach
eingestreuten Fehler durch die Beteiligten erkannt werden. Bei der Auswertung kam
es zu einer deutlichen Abweichung von dieser ursprunglichen Annahme. Es zeigte
sich, dass tatsachlich mit 54% nur etwas mehr als die Halfte (entspricht 65 Fehler) der
eingestreuten Fehler erkannt worden waren und sich daruber hinaus kein Unterschied
zwischen der Erkennung von kritischen oder unkritischen Fehlern zeigte. Das Ergebnis
der Studie wiederlegt damit die aufgestellte Hypothese. Dartber hinaus konnten die
Erwartungen, die das Studienteam vor Studienbeginn an die Checkliste gestellt hatte,
nicht erfullt werden. Diese hatten sich zum einen durch den taglichen Einsatz im
kinderchirurgischen Operationssaal der Universitatsmedizin Mainz, zum anderen aus

der vor Studienbeginn durchgefuhrten Literaturrecherche entwickelt.

Gegenstand der vorliegenden Arbeit war es, durch die Einstreuung von Fehlern in das
Timeout-Gesprach eine neue Sichtweise zur Analyse und Bewertung der Timeout-
Checkliste zu erhalten. Da publizierte Studien Uber eine verblindete Durchfuhrung
eines bewusst fehlerhaft gestalteten Timeout-Gesprachs zum Zeitpunkt der
Verfassung dieser Dissertationsarbeit noch nicht vorliegen, kbnnen die gewonnenen
Ergebnisse nur mit Studien verglichen werden, die ein abweichendes Studiendesign

verwendet haben.

Wie in Abschnitt 2.13 dargestellt, wurde die Effektivitat der ,WHO Surgical Safety
Checklist® bereits in zahlreichen Studien analysiert. Die Frage, die sich bei der
Betrachtung der Ergebnisse stellt, ist, wie sich eine auf der einen Seite tatsachliche
Fehlererkennung von 54% mit einer auf der anderen Seite Reduzierungen der
Mortalitats- sowie Komplikationsraten in Verbindung bringen lasst. Zwar muss nicht
jeder unentdeckte Fehler im Timeout-Gesprach automatisch zu einer Komplikation
fuhren, eine relative Verringerung der Mortalitat von 36,6% (Ramsay et al., 2019) lasst

sich aber schwer mit den Ergebnissen dieser Studie zusammen bringen.

Der folgende Abschnitt stellt die Ergebnisse von drei aktuell veroffentlichten Studien
(Ramsay et al., 2019, de Jager et al., 2019, Mehta et al., 2018) den in dieser Studie

gewonnenen Ergebnissen gegenuber.
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Ramsay et al. (2019) schlossen in einer Uber 14 Jahren durchgefuhrten Kohorten

Studie uber 6,5 Millionen Operationen ein. Die Auswertung dieser Studie zeigte einen
Ruckgang der Mortalitatsrate sowohl direkt nach Einfuhrung der Checkliste (2008-
2010), als auch in den darauffolgenden Jahren (2010-2014). Als Vergleichsgruppe
dienten die Patienten, die in diesem Zeitraum nicht chirurgisch behandelt wurden. In
dieser Vergleichsgruppe konnte in dem gewahlten Untersuchungszeitraum kein

Mortalitatsrickgang verzeichnet werden.

Bei der Ergebnisbetrachtung stellt sich die Frage, ob der Mortalitdtsrickgang mit der
in diesem Zeitraum eingesetzten Checkliste zusammenhangt, oder ob die sich in
diesem Zeitraum entwickelte Sicherheitskultur einen Einfluss genommen haben
kénnte. Ahnlich wie Ramsay et al. (2019) konnten auch de Jager et al. (2019) nach
EinfUhrung der Checkliste einen Mortalitatsrickgang feststellen. Die Verfasser merken
jedoch an, dass die Effektivitdt der Checkliste indirekt durch das Entstehen einer

Sicherheitskultur beeinflusst sein konnte.

Die im Vergleich dazu in dieser Studie gewonnenen Erkenntnisse sind unabhangig
von der Einfihrung der Checkliste und der Entstehung einer Sicherheitskultur zu
bewerten. Dies lasst sich dadurch begrinden, dass die Timeout-Checkliste bereits seit
einiger Zeit im kinderchirurgischen Operationssaal der Universitatsmedizin Mainz

eingesetzt wird.

Wie auch in dieser Studie handelt es sich bei der Studie von de Jager et al. (2019) um
eine prospektive Studie. Der Einsatz der Checkliste erfolgte hier nur bei einer
ausgewahlten Gruppe von Patienten, die Kontrollgruppe verwendete in dem

Untersuchungszeitraum keine Checkliste.

Auch Ramsay et al. (2019) konnten in ihrer Studie eine Reduzierung der
postoperativen Komplikationsrate verzeichnen. Laut Verfasser habe der Hawthorne-
Effekt, bei dem die Teilnehmer ihr natlrliches Verhalten aufgrund der Kenntnis, dass
sie unter Beobachtung stehen &andern, Einfluss haben koénnen (Kleist, 2006).
Verglichen mit dieser Studie kann ein Einfluss dieses Effekts hier ausgeschlossen

werden, da es sich bei dieser Studie um eine verblindete Studie handelt.

Bei der naheren Betrachtung des Studiendesigns fallt auf, dass es sich bei bisher
veroffentlichten Studien haufig um Vorher/Nachher-Studien handelte. Im Vergleich
dazu wurde bei dieser Studie eine prospektive, weitestgehend verblindete Studie

gewahlt. Eine haufig genannte Kritik an Vorher/Nachher- Studien ist, dass diese
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voreingenommen seien und ein Ruckgang der Mortalitatsrate unabhangig von der

Checkliste stattgefunden haben konnte (Urbach et al.,, 2014). Das gewahlte
Studiendesign insbesondere die Populationsauswahl vieler bisher veroffentlichter
Studien kann so falschlicherweise mit einem Mortalitatsruckgang einhergehen. So
fordern Vargas and Servillo (2018) mit Bezug auf die von Abbott et al. (2018)
durchgefuhrte Metaanalyse, dass in Zukunft die Durchfihrung von mehr prospektiven
Studien bendtigt wird, um eine Aussagekraft Uber die Effektivitat der ,WHO Surgical
Safety Checklist” treffen zu konnen.

Durch die in dieser Studie durchgefuhrte Randomisierung der Studienpatienten konnte
sowohl die bewusste als auch unbewusste Selektion der Patienten (Selektionsbias)
aufgrund gewisser Eigenschaften verhindert werden (Schumacher and Schulgen-
Kristiansen, 2008). Neben der in dieser Studie durchgefuhrten Randomisierung der
Studienpatienten trug die Verblindung zur Vermeidung von systematischen Fehlern
bei (Kabisch et al., 2011). Uber den eingebauten Fehler in das Timeout-Gesprach
wussten nur der operierende Facharzt sowie der anwesende Doktorand Bescheid.
Durch die Verblindung der Studie wurden die Anwesenden im Operationssaal in ihrem
Verhalten nicht beeinflusst und eine subjektive Beeinflussung konnte verhindert
werden (Rohrig et al.,, 2009). Bewussten und unbewussten Einflissen auf das
Behandlungsergebnis konnte durch diese Vorgehensweise vorgebeugt werden. Auf
diese Weise konnte eine Minimierung von Verzerrungen der Studienergebnissen
erreicht und zusatzlich die Glaubwurdigkeit der Resultate erhoht werden (Schumacher

and Schulgen-Kristiansen, 2008).

Durch das besondere Merkmal dieser Studie, dass Anasthesisten/Anasthesiepfleger,
chirurgische Assistenzarzte, OP-Pflegekrafte sowie anwesende Studierende nicht
wussten, dass sie unter Beobachtung standen, wurde in dieser Studie zum ersten Mal

ein Timeout-Gesprach unter realen Bedingungen beobachtet und analysiert.

Einschluss und Ausschlusskriterien sind, so wie bereits in Abschnitt 3.1 beschrieben,
bewusst gewahlt worden, um die Studie grof3tmdglich geheim zu halten und das

dadurch mitunter erhohte Teilnahmerisiko verantwortlich gering zu halten.

Auch Montgomery et al. (2016) haben in ihrer Studie zur Analyse der ,surgical pause*
einen ahnlichen Ansatz der Datenerhebung gewahlt. In einer tertiaren Kinderklinik
wurde ahnlich wie in dieser Studie eine verblindete Datenerhebung gewahlt. Die OP-

Schwestern, die als einzige der Anwesenden in die Studie eingeweiht waren,
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dokumentierten die Vollstandigkeit des Abfragens der ,surgical pause“ (Ahnlich dem
Team-Timeout). Das weitere OP-Personal war nicht in die Durchfuhrung der Studie
eingeweiht. Im Vergleich ahnelte die Datenerhebung der Vorgehensweise dieser
Studie, in der nur der operierende Facharzt sowie der Doktorand eingeweiht waren.
Im Gegensatz zu dieser Studie wurde aber bei Montgomery et al. (2016) nicht die
tatsachliche Fehlererkennung dokumentiert, sondern die Vollstandigkeit der Abfrage
der Checkliste. Wahrend des Untersuchungszeitraums entwickelten die Verfasser der
Studie ein individuelles Poster mit den einzelnen Punkten der Checkliste, welches in
jedem OP-Saal aufgehangt wurde. Anschlielfend konnte im Hinblick auf die

Vollstandigkeit der Abfrage der Checkliste ein Anstieg um etwa 20% erreicht werden.

Ahnlich wie in dieser Studie wahlten auch Ambulkar et al. (2018) eine verblindete
Durchfiilhrung der Datenerhebung. Uber einen Zeitraum von sechs Monaten
dokumentierten in die Studie eingeweihte Schwestern die Interaktion der
Teammitglieder wahrend der Durchfuhrung des Timeout-Gesprachs. Die in dieser
Studie insgesamt festgestellte schlechte Kommunikation zwischen den
Teammitgliedern ist ein entscheidender Faktor, der jedes Timeout-Gesprach

beeinflussen kann.

Zwar wurden wie bereits dargestellt andere verblindete Studien zur Analyse des
Timeout-Gesprachs durchgefuhrt, eine verblindete Durchfihrung eines bewusst
fehlerhaft gestalteten Timeout-Gesprachs, das als Grundlage fur den Vergleich mit

dieser Studie dienen konnte, liegt aktuell aber nicht vor.

Zu Beginn dieses Abschnitts wurde bereits die in dieser Studie dokumentierte
tatsachliche Fehlererkennungsrate mit den bisher veroffentlichten Ergebnissen
vorhandener Studien in einen Kontext gesetzt. Neben der tatsachlichen
Fehlererkennungsrate wurde in dieser Studie aulferdem noch die
Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit von den insgesamt sechs in das Timeout-
Gesprach eingebrachten Fehlerquellen (Abschnitt 3.1.2: Durchfihrung der Studie)

dokumentiert.

Wie eine Studie von Ambe et al. (2015) durch eine selektive Literaturrecherche
feststellte, existieren bisher keine genauen Angaben zur Haufigkeit und dem Auftreten
von WSPE-Fehlern. Es wird geschatzt, dass ein Verwechslungseingriff bei einem von
112.994 Eingriffen stattfindet. WSPE-Fehler schlieRen einen Teil der genannten
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Fehlerquellen, welche in dieser Studie analysiert wurden, mit ein. Dabei handelt es
sich um Fehler der falschen Seite, der falschen Operation sowie Operationen des
falschen Patienten. Da WSPE-Falle nicht offengelegt werden, gestaltet sich durch die
entstandene luckenhafte Datenlage ein Vergleich mit der in dieser Studie erhobenen
Fehlerquelle als schwierig. Nur einige wenige Studien berichten Uber die Haufigkeit

einzelner Fehlerquellen.

Bei der Analyse der als kritisch definierten Fehlerquellen sind in dieser Studie
Unterschiede festzustellen. So wurden Fehler des Namens (67%) und Fehler der Seite
(60%) deutlich haufiger aufgedeckt als Fehler der Allergie (50%) und Fehler der
Operation (43,75%). Diese gewonnenen Ergebnisse sind mit den in der Studie von
Moshtaghi et al. (2017) gewonnenen Ergebnissen vergleichbar. So berichten die
Autoren in ihrer retrospektiven Studie von 95 Fallen, die in einem Zeitraum von sieben
Jahren aufgetreten waren. Hier handelte es sich in 60,62% der Falle um Operationen
der falschen Seite, in 21,21% um falsche Operationen und in 2,2% um Operationen
des falschen Patienten. Verglichen mit den in dieser Studie gewonnen Ergebnissen
lasst sich feststellen, dass es sich bei Fehler des Namens um den am haufigsten
erkannten kritischen Fehler handelt (67%). Im Vergleich dazu kam in der Studie von
Moshtaghi et al. (2017) die Operation des falschen Patienten auf den kleinsten Wert
(2,2%). In beiden Studien besitzt die Patientenidentitdt also eine hohe

Fehlerentdeckungswahrscheinlichkeit/Zuverlassigkeit.

Fehler der falschen Operation wurden in dieser Studie nur zu 43,75% erkannt. In der
Studie von Moshtaghi et al. (2017) gehorten sie mit 21,21% zum zweithaufigsten
aufgetretenen Fehler. Bei der Operation der falschen Seite handelte es sich um den
am haufigsten dokumentierten Fehler (60%) (Moshtaghi et al., 2017). Diese
Fehlerquelle wurde in dieser Studie zu 60% erkannt und lag damit hoher als
Allergiefehler (50%) oder auch Fehler der falschen Operation (43,75%).

Zu den vor Studienbeginn als unkritisch determinierten Fehlern zahlen die
Fehlerquellen Geschlecht und Alter. Bei der Analyse dieser Teilauswertung Iasst sich
feststellen, dass Fehler des Geschlechts (76,67%) deutlich haufiger erkannt worden
sind als Fehler des Alters (30%). Dies lasst zwar vermuten, dass eine generelle
Aufmerksamkeit vorhanden ist, aber manche Informationen, wie Alter bewusst oder
unbewusst als weniger eindeutig betrachtet werden. Umgekehrt kann die erkennbare
allgemeine Aufmerksamkeit genutzt werden, das Bewusstsein dafur zu verstarken,

dass alle Punkte, die wahrend des Timeout-Gesprachs besprochen werden, relevant
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sind. Die hohe Erkennungsrate von Fehlern des Geschlechtes kann auch einen
Referenzschwellenwert bilden, mit dem die anderen Fehlerarten verglichen werden
konnen. Die Auswertung zeigt auch, dass das Geburtsdatum von allen Fehlerquellen
am seltensten erkannt wurde, dieser Punkt also aktuell keinen wirklichen

Sicherheitsfaktor zur Patientenidentifizierung darstellen kann.

Eine Erkenntnis dieser Studie ist, dass sich bei den Erkennungsraten deutliche
Unterschiede zwischen den einzelnen Teamgruppen zeigten. Besonders auffallig bei
der Betrachtung der Fehlererkennung ist, dass die Anasthesie mit 64,10% mit Abstand
die meisten der eingeflugten Fehler bemerkt hatte. Mitarbeiter der Pflege erkannten
und sprachen nur 28,20% an, chirurgische Assistenzarzte 6,40% und anwesende
Studenten nur 1,30%. Diese Auswertung zeigt deutlich, dass die Anasthesisten am
aufmerksamsten von allen anwesenden Berufsgruppen sind. Eine Ursache dafur
konnte maoglicherweise sein, dass Anasthesisten bereits bei der Narkoseaufklarung
sowie vor Anasthesiebeginn in der Einleitung (,Sign in“) unter anderem die
Patientenidentitat, die Operationseinwilligung, das Gewicht sowie vorhandene
Allergien kontrollieren. Wahrscheinlicher ist es, dass die hohe Rate der entdeckten

Fehler durch ihre aktive Rolle im Timeout-Gesprach fuhren, entsteht.

Im Vergleich zu den in dieser Studie gewonnenen Erkenntnissen stellten Norton et al.
(2016) in ihrer Studie fest, dass die Wahrnehmung von Fehlern abhangig von der
klinischen Fachdisziplin sei. In ihrer in einem kinderchirurgischen Operationssaal
durchgefuhrten Umfrage gaben die Beteiligten an, dass das Pflegepersonal haufiger
Fehler der falschen Seite, Chirurgen hingegen haufiger Fehler der falschen

Antibiotikaprophylaxe erkennen wurden.

In der Universitatsmedizin Mainz sind - wie in den meisten Kliniken - sowohl die
Anasthesisten als auch die Pflegekrafte aufgefordert, aktiv einzelne Abschnitte der

Checklist zu bestatigen.

Anwesende Pflegekrafte bemerkten 28,20% der insgesamt erkannten Fehler, im
Vergleich zur Anasthesie also weniger als die Halfte der Fehler. Eine mdogliche
Ursache konnte sein, dass die pflegerische Betreuung des Patienten im
Zusammenhang mit einer Operation nicht so intensiv wie bei den Anasthesisten oder
Chirurgen ist (es findet kein Aufklarungsgesprach usw. statt). Es kam allerdings auch
haufig vor, dass wahrend des Timeout-Gesprachs die ,elektronische Akte“ vom
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Pflegepersonal gar nicht gedffnet wurde, sodass ein Erkennen von Fehlern dadurch
um einiges schwieriger wurde. Die Aufklarung sowie die Akte des Patienten befanden

sich in den meisten Fallen bei den Anasthesisten.

Chirurgische Assistentsarzte erkannten nur 6,40% der bemerkten Fehler. Auch hier ist
zu bemerken, dass nur wenige Assistentsarzte aktiv die elektronische Akte am PC
offneten und wahrend des Timeout-Gesprachs Uberpruften. Haufig standen Sie auch
schon steril am Operationstisch und hatten dadurch nicht die Moglichkeit das
Geburtsdatum oder den Namen am Computer abzugleichen. Maoglicherweise
verlielden Sie sich auch auf den das Timeout-Gesprach durchflihrenden Chef- oder
Oberarzt. Auch die Hemmschwelle, dem Vorgesetzten wahrend des Timeout-
Gesprachs zu widersprechen, mag eine Rolle gespielt haben. So berichteten Sexton
et al. (2000) in ihrer Studie, dass die Halfte der alteren Chirurgen der Auffassung
waren, dass jlingere Kollegen von ihnen gemachte AuRerungen nicht in Frage stellen

sollten.

Tagesstudenten oder Studenten des praktischen Jahres (PJler) waren
verstandlicherweise naturlich nicht wahrend der gesamten 120 in die Studie
eingeschlossenen Operation anwesend. Daruber hinaus sind sie nicht in der Weise in
den Ablauf integriert, wie es die anderen drei Berufsgruppen sind. Aus diesem Grund
liegt ihre Fehlererkennung mit 1,30% deutlich niedriger als bei den anderen
Berufsgruppen. Dennoch kam es wahrend der Studie einmal vor, dass ein
Tagesstudent einen Fehler bemerkte und ihn auch ansprach. Die niedrige
Erkennungsrate von Studenten und Auszubildenden lasst sich mit Hilfe der Studie von
Kilduff et al. (2018) erklaren. Hier stellten die Verfasser fest, dass nur 38,8% der
Medizinstudenten und 52,0% der Pflegeschuler eine Einweisung in den Umgang mit

der Timeout-Checkliste erhalten haben.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse dieser Studie ist nicht auszuschlief3en, dass
hierarchische Strukturen einen Einfluss haben koénnten. Moglicherweise wurden
insgesamt mehr Fehler erkannt, diese wurden aber nicht von den Beteiligten im
Operationssaal angesprochen. Hierarchie kann eine wichtige Rolle spielen wie
wahrscheinlich es ist, dass ein Teammitglied aktiv eingreift, wenn es einen Fehler
wahrend des Timeout-Gesprachs erkennt. Die moderne Sicherheitskultur verlangt
flache Hierarchien, um jedem Teammitglied die Maoglichkeit zu eroffnen,
Unstimmigkeiten und mogliche Gefahren ohne Scheu zu nennen (Wiener et al., 2010).

In der durchgefuhrten Studie war die Entdeckungswahrscheinlichkeit von Fehlern



Diskussion 55

deutlich abhangig von der eigenen Position in der Team-Hierarchie. Chirurgische

Assistenzarzte und Studenten beteiligten sich deutlich seltener aktiv am Gesprach als
das Personal der Anasthesie und Pflege und erkannte dementsprechend deutlich

weniger Fehler.

5.2 Schlussfolgerung und Begrindung der Diskussion

AbschlieRend muss anhand der Studienergebnisse attestiert werden, dass zumindest
innerhalb der eigenen Studienpopulation ein Timeout-Gesprach in der prasentierten
Art und Weise nicht den Nutzen erflllt, den sich Arzt und Patient von dieser
Sicherungsmalnahme versprechen. Eine nicht erkannte Rate von 45% bei den
kritischen Fehlern ist als gefahrlich zu bezeichnen, so dass als Folge der Studie die
Handhabung im kinderchirurgischen Operationssaal der Universitatsmedizin Mainz

angepasst wird.

Die Analyse der Fehlererkennung im Hinblick auf die einzelnen Berufsgruppen macht
ebenfalls deutlich, dass es sich beim Timeout-Gesprach zumindest in der
durchgefuhrten Studie eher um einen Austausch zwischen Anasthesisten und
Chirurgen handelt, als dass es sich um ein Gesprach aller teiinehmenden Parteien im

OP-Prozess handelt und dass auch hierarchische Auffalligkeiten bestehen.

Die Ergebnisse sind entsprechend der vorgestellten Literatur sicherlich nicht
allgemeingultig zu bewerten. Sie sollten jedoch das Timeout-Gesprach allgemein

kritisch hinterfragen lassen.

5.3 Mogliche Verbesserungsansatze

Um die Fehlererkennungsrate durch die Checkliste in der Zukunft zu steigern, konnen

schon einige nichtinvasive MaRnahmen Wirkung zeigen.

Die einzelnen Abschnitte der ,WHO Surgical Safety Checklist* sollten im Sinne einer
,Challenge-Response® Checkliste (Siehe Abschnitt 2.2: Verschiedene Varianten von
Checklisten) von den einzelnen Teammitgliedern im Operationssaal aktiv verifiziert
werden. Auch die aktive Teilnahme aller Beteiligten, also auch der Studierenden und

Auszubildenden am Timeout-Gesprach bietet Verbesserungspotential.
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Vorhandene Hierarchien gilt es zu Uberwinden, indem kontinuierlich verdeutlicht wird,
dass jedes Teammitglied ein wichtiger Bestandteil des Timeout-Gesprachs ist und
jeder einzelne Verantwortung hat Fehler oder Unstimmigkeiten aufzudecken und zu

melden.

Wahrend des Vorlesens der Checkliste sollte eine ruhige Atmosphare herrschen,
damit die Beteiligten ihre gesamte Aufmerksamkeit den genannten Details widmen
konnen. AulRerdem sollte jedes anwesende Teammitglied die Moglichkeit besitzen, die

relevanten Informationen abrufen zu konnen.

5.4 Limitierungen der Arbeit

Eine wesentliche Limitation dieser Studie ist, dass diese in der Wahl der Ortlichkeit auf
den Operationssaal der Kinderchirurgie der Universitatsmedizin Mainz beschrankt ist
und sie daher auch nur die dortige Situation sowie die hier Ublichen Ablaufe
wiederspiegeln kann. Die Ergebnisse lassen sich selbstverstandlich nicht mit allen
anderen Kinderchirurgischen Timeout-Gesprachen weltweit gleichsetzen, auch
unterscheiden sich hier moglicherweise die Ablaufe. Die verantwortlichen Chirurgen
dieser Studie haben aber im Laufe des letzten Jahrzehnts in verschiedenen
Krankenhausern gearbeitet und dabei die Erfahrung machen konnen, dass die
Durchfuhrung des Timeout-Gesprachs in der Kinderchirurgie der Universitatsmedizin
Mainz sehr ahnlich zu den anderen Krankenhausern weltweit ablauft (Muensterer et
al., 2020).

Selbstverstandlich wirde eine Studie Uber einen Zeitraum von mehreren Jahren oder
die Einschleusung von Patienten unterschiedlicher Abteilungen der Universitats-
medizin Mainz zu einer groReren Aussagekraft fuhren. Des Weiteren soll erwahnt
werden, dass die Timeout-Gesprache im kinderchirurgischen Operationssaal zwar
identisch durchgefuhrt wurden (Siehe: Abbildung 3: UKM Patienten-Sicherheits-
Checkliste) die tagesaktuelle Aufmerksamkeit im Operationssaal hier aber stark

variieren kann. Dieser Aspekt Iasst sich in dieser Studie schwierig bewerten.



Diskussion 57

5.5 Perspektiven fur die Zukunft - Digitalisierung und

Patientensicherheit

Das Aktionsbundnis Patientensicherheit e. V. (APS) definiert Patientensicherheit als
Abwesenheit unerwunschter Ereignisse (adverse events). Durch eine Digitalisierung
in der Medizin wird sich seit Jahren auch eine Erhohung der Patientensicherheit
erhofft. Auch im internationalen Vergleich besitzt Deutschland einen grof3en
Nachholbedarf. Dennoch gilt es dabei abzuwagen, welche Moglichkeiten sich
einerseits durch die Digitalisierung im Krankenhaus eroffnen und welche Risiken
anderseits fur die Patientensicherheit entstehen konnen. Eine Digitalisierung der
Patientenakte bietet zwar den Vorteil patientenbezogene Daten und Informationen fur
alle Akteure vollstandig und aktuell bereitzustellen, durch technische Mangel im IT-
System oder ihre fehlerhafte Anwendung kdonnen sich dabei aber zusatzliche Risiken
fur den Patienten entwickeln. In allen patientenbezogenen IT-Systemen kann es
aullerdem zu Falscheingaben und zu Verwechslungen klinischer Parameter kommen
(Klauber et al., 2019).

Ausblick

Neben der elektronischen Patientenakte oder der computergestutzten
Medikamentenverordnung (CPOE) gehdren auch Checklisten zu den Bereichen in der
Medizin, welche sich sehr gut fur die computergesteuerte Unterstitzung eignen

wurden.

Das Timeout-Gesprach konnte durch den Einsatz von modernen Technologien
verbessert werden, beispielsweise durch die Bereitstellung einer interaktiven
sprachgesteuerten Plattform, auf der sich die Teammitglieder anmelden und, nachdem
sie dazu aufgefordert wurden, die Bestandteile eines strukturierten Timeout-
Gesprachs verbalisieren. Das System selbst konnte die Plausibilitat der elektronischen
Patientenakte uUberprifen und Daten wie Patientengewicht, Allergien oder relevante
Medikamente  uberprufen.  Kinstliche Intelligenz  in  Kombination  mit
Kameratechnologie und Bewegungserkennung konnte auf3erdem sicherstellen, dass
der Patient eindeutig identifiziert wird und die Operation auf der richtigen Seite oder
Stelle durchgefuhrt wird (Muensterer et al., 2020).

In der Literatur finden sich bereits zahlreiche Studien, die den Einsatz von

Biometrischen Daten zur Patientenidentifikation empfehlen. Dabei kann neben der
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Gesichtserkennung, dem Fingerabdruck oder dem Iris-Scan auch das Venenmuster
unter der Haut als Identifikationsmerkmal verwendet werden (Fletcher et al., 2014).
Auch Technologien wie die radio frequency identification technology (RFID), die
bereits erfolgreich in Arbeitsbereichen wie Fabriken, Logistik, Landwirtschaft und
Transportwesen eingesetzt wird, besitzt laut Studien Potential auch die
Patientenidentifikation im Operationssaal sicherer zu gestalten (Ajami and
Rajabzadeh, 2013). Die Vorstellung eines ,smarten Krankenhauses, bei denen die
Patienten Armbander mit RFID Technologie erhalten, wurde bereits von Guinard
(2006) beschrieben. Die Armbander enthalten dabei relevante Informationen, wie ein
Digitales Bild des Patienten sowie Informationen uUber die bevorstehende Operation

oder die aktuelle Medikation.

Angesichts der Tatsache, dass sprachgesteuerte Gerate bereits in Privathaushalte
und Buros Eingang gefunden haben und dass Gesichtserkennungssoftware auf vielen
Smartphones zu finden sind, ist es Uberraschend, dass dieser Losungsansatz fur

Krankenhauser und Operationssale noch nicht allgemein verfigbar gemacht wurde.

Eine nicht zu unterschatzende Barriere fur die erwahnten Technologien ist der
Datenschutz (Rosenbaum, 2014). So ist der Schutz medizinischer Daten durch den
Hippokratischen Eid schon seit Uber zweitausend Jahren tief verankert und auch durch
Datenverarbeitungsregeln im Sozialgesetzbuch gesichert. Auch bei der Einfuhrung der
elektronischen Gesundheitskarte war es aus Datenschutzgrinden bisher nicht
moglich, sensible Unterlagen wie Arztbriefe oder die aktuelle Medikation auf dem
integrierten Chip zu speichern (Hornung, 2013).

So wird es eine Herausforderung fur die Zukunft sein, sich den Vorteil neuer
Technologien zu Nutze zu machen, gleichzeitig aber Sorge zu tragen, dass diese

Daten nicht missbraucht werden.
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6 Zusammenfassung

Die im Jahre 2008 veroffentlichte ,WHO Surgical Safety Checklist” wird in den meisten
kinderchirurgischen Operationssalen weltweit eingesetzt. Ein standardisiertes
Timeout-Gesprach gehort seit spatestens 2014 auch zum Standard der
Universitatsmedizin Mainz und wird dementsprechend vor jeder Operation
durchgefuhrt. Das Ziel der vorliegenden Studie ist es zu untersuchen, ob eingestreute
Fehler in ein praoperativ durchgefuhrtes Timeout-Gesprach in einem

kinderchirurgischen Operationssaal durch das Team sicher erkannt werden.

Nach erfolgtem Ethikvotum und der Einverstandniserklarung durch die Patienten
wurden durch den verantwortlichen kinderchirurgischen Facharzt randomisierte Fehler
in das Timeout-Gesprach eingestreut. Mogliche Fehlerquellen wurden zufallig
ausgewahlt und vor Studienbeginn in kritisch® (Namensfehler, Seitenfehler,
Allergiefehler, Operationsfehler) und ,unkritisch® (Altersfehler, Geschlechtsfehler)
unterteilt. Das Hauptziel war die Berechnung der tatsachlichen Fehlererkennung

bezogen auf die einzelnen Berufsgruppen.

Uber einen Zeitraum von 16 Monaten wurden randomisiert 120 Patienten aus
insgesamt 1.800 elektiv in der Kinderchirurgie Mainz operierten Patienten in die Studie
eingeschlossen. Insgesamt wurden 54% der eingestreuten Fehler erkannt, 46%
wurden nicht erkannt. Von den als kritisch determinierten Fehlern wurden 33 von 60
Fehlern erkannt, von den als unkritisch determinierten Fehlern wurden 32 von 60
Fehlern erkannt. Die eingestreuten Fehler wurden am haufigsten von der Anasthesie
erkannt (64,10%), die Pflege erkannte (28,20%), chirurgische Assistentsarzte (6,40%)
und Studenten (1,30%).

Uber die Halfte der in das Timeout-Gespréach eingestreuten Fehler wurden durch das
Team nicht erkannt. Daraus lasst sich schlussfolgern, dass trotz konsequenter
Durchfihrung eines Timeout-Gesprachs Fehler auftreten konnen. Ursachen fur die
niedrige Fehlerentdeckung kdnnen zum einen hierarchische Strukturen, zum anderen
situationsbedingter Stress und Unaufmerksamkeit sein. Um in der Zukunft das
Timeout-Gesprach sicherer zu gestalten, kann der Einsatz von computergestitzten
Timeout-Protokollen, automatischen Patientenidentifikationssystemen oder die
Verwendung von kunstlicher Intelligenz als Hilfsmitteln dienen, um die Qualitat des

Timeout-Gesprachs signifikant zu erhohen.
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7 Fazit

Aus der vorliegenden Studie wurden folgende Erkenntnisse gezogen:

Die Fehlererkennung durch die ,WHO Surgical Safety Checklist* ist nicht ausreichend,

da nur 54% der eingestreuten Fehler durch das Team als solche erkannt wurden.

Es kann kein Unterschied in der Erkennung der vor Studienbeginn als kritisch bzw.

unkritisch definierten Fehlern festgestellt werden.

Die daraus gewonnenen Empfehlungen lauten:

Die Wichtigkeit des Timeout-Gesprachs und der eingesetzten ,WHO Surgical Safety

Checklist® muss den Mitarbeitern im Operationssaal verdeutlicht werden.

Folgende Mallnahmen, die der Verbesserung des Timeout-Gesprachs dienen,

mussen ergriffen werden:

Es sollte ein aktives Einbinden aller anwesenden Team Mitglieder in das Timeout-
Gesprach erfolgen. Daruber hinaus muss die Problematik der bestehenden
Hierarchien fur die effektive Durchfuhrung des Timeout-Gesprachs im Team klar

benannt werden.

Die Entwicklung und Anwendung von neuen Sicherheitskonzepten wie beispielsweise
automatischen Patientenidentifikationssystemen, die Verwendung von kunstlicher
Intelligenz oder auch automatischer Gesichtserkennung konnen hilfreich sein.
Aulerdem sollten im Operationssaal die Daten der elektronischen Kreuzprobe mit den

Daten der elektronischen Patientenakte verglichen werden.
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8 Anhang

Beispiel: Beispiel fur das Verfahren wahrend eines kritischen medizinischen Fehlers,

der vom Team nicht erfasst und vom behandelnden Chirurgen korrigiert wurde.

Anwesender Chirurg: ,Dies ist der Patient X, geboren am Y, der ein Z alter Junge ist,
welcher hier fur die OP der rechten Leistenhernie da ist. Die Seite ist markiert und die
Aufklarung ist durch die Eltern unterschrieben. Wir erwarten einen geringflugigeren

Blutverlust. (Korrekt)

Anwesender Chirurg: Der Patient ist aullerdem gesund und hat keine Allergien

(Inkorrekt: Der Patient hat eine dokumentiere Latexallergie)

Anwesender Anasthesist: Der Patient ist ASA 1 klassifiziert, wir haben einen Zugang
an der rechten Hand gelegt, es ist kein Blut gekreuzt fur den Patienten. Wollen Sie ein

praoperatives Antibiotikum?

Anwesender Chirurg: Praoperative Antibiotika sind nicht notig in diesem Fall, danke.
Aber mir ist gerade aufgefallen, dass die Mutter mir von einer vorhandenen
Latexallergie berichtet hat. Bitte bestatigen Sie mir dies. (Fehler bestatigt, das gesamte

Team weil} Uber die Latexallergie Bescheid)

Das Timeout wird mit der Vorstellung, Pflegeprobleme und Ausrustung fortgesetzt.
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