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Zusammenfassung i

Zusammenfassung

Hintergrund

Die Implementierung von neuen Prozessen und Verfahren der Patientenversorgung unter-
liegt zahlreichen hemmenden sowie férdernden Einflussfaktoren und erfordert ein komple-
xes Systemwissen. Im Rahmen des internationalen Projektes der Weltgesundheitsorgani-
sation ,Action on Patient Safety: High 5s* wurde ein Standard Operating Protocol (SOP)
zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen in 16 Krankenhdusern in Deutschland im-
plementiert, mit dem Ziel, die Machbarkeit einer Implementierung zu untersuchen und die

Patientensicherheit nachweislich zu verbessern.

Zielsetzung
Ziel der Arbeit ist es, die Barrieren und fordernden Faktoren der Implementierung zu identi-
fizieren, ein besseres Verstandnis Uber den Implementierungsprozess zu erlangen sowie

Empfehlungen fiir die klinische Praxis darzulegen.

Methode

Fur die empirische Untersuchung wurde eine standardisierte Online-Befragung der projekt-
koordinierenden Personen durchgefuhrt. Der Fragebogen bestand aus 101 Fragen, fur die
Erfassung der Barrieren und férdernden Faktoren der verschiedenen Implementierungs-
schritte und der Prozessschritte der SOP (praoperative Verifikation der Patientenidentitét,
Markierung des Eingriffsorts, Team-Time-Out). Drei Experten/innen wurden, ergédnzend zu

der Befragung, anhand von 16 Fragen leitfadenorientiert interviewt.

Ergebnisse

Elf Projektkrankenhauser nahmen an der Befragung teil. Der Widerstand gegeniber Ver-
anderungen, die Zustimmung der Mitarbeiter und Fuhrungskrafte sowie unzureichende
Ressourcen (Finanzierung/Zeit) sind tendenziell haufig benannte Barrieren wahrend des
Implementierungsprozesses. Umgangsfaktoren sind vorwiegend in verbesserter Kommuni-
kation, Einbindung der Mitarbeiter und Fuhrungskrafte sowie der Bereitstellung von Schu-
lungsangeboten zu verzeichnen. Es bestehen verschiedene Barrieren und Umgangsfakto-
ren bei den Implementierungsschritten und bei der Umsetzung der SOP-Prozessschritte

(anwenderbezogene und verfahrensbezogene Faktoren).

Schlussfolgerung

Die unterschiedlichen Barrieren und krankenhausindividuellen Gegebenheiten erfor-
dern, fur die Umsetzung der SOP, eine lokale Anpassung der Implementierungsstrate-
gie. Fur eine Anpassung sind Spezifika der einzelnen Implementierungsschritte und

Prozessschritte der SOP zu berilcksichtigen.
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1 Einleitung und Uberblick

Fur die Patientenversorgung im Krankenhaus arbeiten verschiedene Personen mit un-
terschiedlichen Professionen sowie in fachspezifischen Arbeitsbereichen in komplexen
Prozessstrukturen eng zusammen (vgl. Greiling 2007, S. 110). Insbesondere der ope-
rative Versorgungsbereich ist durch einen hohen Patientendurchlauf, die Zusammen-
arbeit in einem interdisziplindrem Team sowie die intensive Verwendung von techni-
schen Geraten gekennzeichnet und wird in der Literatur auch als Hochrisikobereich
bezeichnet (vgl. Dietrich/Childress 2004, S. 3). Eine Gefahr fiir den Patienten® in der
operativen Versorgung ist das Risiko einer Eingriffsverwechslung (vgl. Kolpatzik 2010,
S. 66). Eingriffsverwechslungen zéhlen zu den medizinischen Behandlungsfehlern und
diese sind gegeben: ,/.../bei einem diagnostischen oder medizinischen Eingriff, der medizi-
nisch nicht indiziert war, oder bei dem die nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft und der arztlichen Praxis unter den jeweiligen Umstanden erforderliche Sorgfalt objektiv

aul3er acht gelassen wurde, sowie beim Unterlassen eines nach diesem MalRstab medizinisch
gebotenen Eingriffs* (Laum 2000 zit. in Thomeczek et al. 2004, S. 835). Unter Eingriffs-
verwechslungen versteht man eine Verwechslung bei operativen oder invasiven Ein-

griffen, mit einer Differenzierung in drei Arten:

= die Verwechslung der zu operierenden Korperstelle oder paarweise vorhande-
nen Korperteilen (Seitenverwechslung),

= die Durchfuhrung der Operation am falschen Patienten und

= die Anwendung einer inkorrekten OP-Prozedur sind weitere Formen der Ein-

griffsverwechslung (vgl. Kolpatzik 2010, S. 67).

In einer zusammenfassenden Uberschau des Aktionsbiindnis Patientensicherheit
(APS)? von internationalen Studien zum Auftreten von Eingriffsverwechslungen wird in
Arbeiten aus den USA deren Haufigkeit zwischen 1 zu 130.000 Operationen und ca. 1
zu 52.000 Operationen eingeschétzt. Bei einer Ubertragung der Zahlen auf Deutsch-
land wird fir das Jahr 2003 mit 12.600.000 Operationen von etwa 100 bis 240 Fallen
mit einer Schadensfolge ausgegangen (vgl. APS 2007, S. 3). Eine Analyse zur Haufig-

keit von Eingriffsverwechslungen in der Handchirurgie legt ein Vorkommen bei 1 zu ca.

! Die Ausfuhrungen beziehen sich immer auf mannliche und weibliche Geschlechter. Es wird
auf eine Verwendung von Schragstrichen (z.B. den Patienten/Patientinnen) aus Lesbarkeits-
griinden verzichtet.

> Das APS ist ein gemeinnitziger Verein, der durch die Zusammenarbeit von und Kooperati-
onsarbeit mit Fachvertretern aus den Berufsverbanden der Gesundheitsberufe sowie Patien-
tenorganisationen im Rahmen von Projektarbeit patientensicherheitsrelevante Verbesserun-
gen in der Gesundheitsversorgung erforscht, entwickelt und durch Offentlichkeitsarbeit ver-
breitet (vgl. APS 2012).



Einleitung und Uberblick 2

27.700 dar, mit dem Vermerk, dass jeder fiinfte Chirurg im Verlauf seiner Arbeitszeit

mindestens einmal einen Verwechslungsfehler begeht (vgl. APS 2007, S. 3).

1.1 Die Implementierungsproblematik

Im Sinne der Patientensicherheit, die als ,/.../Produkt aller MaRBnahmen in Klinik und Pra-
xis, die darauf gerichtet sind, Patienten vor vermeidbaren Schaden in Zusammenhang der Heil-
behandlung zu bewahren“ (Thomeczek et al. 2004, S. 837) bezeichnet wird, sind Ein-
griffsverwechslungen zu 100 % vermeidbar (vgl. Kolpatzik 2010, S. 66). MalRnahmen
zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen kommen im Rahmen des klinischen Risi-
komanagements (kRM) zur Anwendung (vgl. Schrewe 2010). Das kRM wird als ,./.../ein
Praventionssystem, das Risiken bei der Patientenversorgung reduzieren soll und die Zielset-
zung der standigen Verbesserung der Behandlungsqualitdt und Patientensicherheit verfolgt
[...Jr (Fuhring 2004 zit. in Kahla-Witzsch 2005, S. 15) beschrieben. Ein Instrument zur
Vorbeugung von Eingriffsverwechslungen ist die sogenannte OP-Checkliste, bei deren
Anwendung verschiedene sicherheitsrelevante Parameter systematisch und prozess-
adaptiert abgepruft werden, um einen korrekten operativen Eingriff beim richtigen Pati-
enten sicherzustellen (vgl. Bauer 2010, S. 11). Bisher werden diese Checklisten jedoch
lediglich zu 44 % in den deutschen Kliniken (N = 448) systematisch umgesetzt (vgl.
Lauterberg et al. 2012, S. 52). Die zurzeit bestehenden Bemihungen von Seiten des
Gesetzgebers, eine Anwendung der OP-Checklisten verpflichtend in den deutschen
OP-Sélen einzufuhren, spiegeln die Forderungen der Gesellschaft fir eine Verbesse-

rung der Patientensicherheit wieder (vgl. Deutscher Bundestag 2012).

Demnach gilt es, die OP-Checklisten, als Versorgungsinnovation zur Pravention von
Eingriffsverwechslungen, flachendeckend zu implementieren. Eine Innovation stellt den
erstmaligen gezielten Gebrauch einer Neuerung dar, die durch eine schrittweise An-
nahme in die Routine dauerhaft zur Anwendung kommen kann (vgl. Graser 1995, S.
146 f.). Die Implementierung, definiert als der ,/.../Transfer von Handlungsempfehlungen
in individuelles Handeln bzw. Verhalten von Arzten und anderen Leistungserbringern /...//(AZQ
2006, S. 53), wird durch zahlreiche Faktoren beeinflusst und kann durch schleppenden
Erfolg oder Scheitern des Vorhabens problematisch verlaufen (Grol/Wensing 2005,
S. 42; Klein/Sorra 1996, S. 1055). Eine Implementierung ist gescheitert, bei einer unre-
gelmalfigen, uneinheitlichen oder unsorgféltigen Nutzung der Innovation (vgl.
Klein/Sorra 1996, S. 1055). Das Wissen zum Management von Innovationen ist in
Krankenhausern noch unzureichend bekannt (vgl. Schultz et al. 2011, S. 27). Daher

sind flr eine dauerhafte Einflihrung der Verfahren in Krankenhausern die Erkenntnisse
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aus der Versorgungs- und Implementierungsforschung erforderlich, um eine erfolgrei-

che und barrieren-arme Implementierung zu gestalten.

1.2 Untersuchungsgegenstand — die SOP-Implementierung

Das internationale WHO-Projekt ,Action on Patient Safety: High 5s” (High 5s) wurde
2006 von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) initiiert, mit dem Hintergrund, finf
Patientensicherheitsprobleme Uber funf Jahre in funf Landern zu senken. Ziel des Pro-
jektes ist es, durch die Implementierung von standardisierten Handlungsempfehlungen
(Standard Operating Protocols — SOPs)® und deren Evaluierung zu einer nachweisli-
chen Steigerung der Patientensicherheit beizutragen (vgl. High 5s 2012). AuRerdem
sollen durch den Austausch von Erfahrungen und dem voneinander Lernen in der Pro-
jekttatigkeit neue Erkenntnisse fir eine nachhaltige Etablierung von Patientensicher-
heitslosungen in Krankenhausern auf globaler Ebene erlangt werden. Die internationa-
le Projektsteuerung obliegt dem WHO Collaborating Centre for Patient Safety, welches
durch die Joint Commission International (JCI)* besetzt ist (ebd.). Zurzeit nehmen acht
Lander am Projekt teil, so sind neben Deutschland auch Australien, Frankreich, die
Niederlande, Singapur, Trinidad und Tobago, GroR3britannien sowie die USA zu ver-
zeichnen (ebd.). Im Zeitraum von 2007 bis 2009 wurden die verschiedenen SOPs in
internationaler Zusammenarbeit entwickelt sowie Evaluationsrichtlinien erarbeitet. Fur

Deutschland ist die Einfiihrung folgender SOPs vorgesehen:

= Vermeidung von Eingriffsverwechslungen
= Sicherstellung der richtigen Medikation bei Ubergaben im Behandlungsprozess

= Management von konzentrierten injizierbaren Medikamenten.

Das Projekt wird in Deutschland durch das Bundesministerium fiir Gesundheit finan-
ziert. Fur die Projektdurchfiihrung bilden das Arztliche Zentrum fur Qualitat in der Me-
dizin (AZQ)® und das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V./Institut fur Patientensi-

cherheit der Universitat Bonn eine sogenannte Lead Technical Agency (LTA). Eine

Eine standardisierte Handlungsempfehlung wird auch als Standard Operating Protocol (SOP)
bezeichnet. Darin sind schriftliche klare Vorgaben eines geforderten Handelns und Verhaltens
fur die einheitliche Gestaltung wiederkehrender Situationen und Aufgaben enthalten (vgl. Hin-
sch et al. 2011, S. 348).

Die JCI (eine Tochtergesellschaft der Joint Comission) tragt seit 1994 durch die Bereitstellung
von Bildungs- und Beratungsleistungen sowie durch internationale Akkreditierung und Zertifi-
zierung zur Qualitatssicherung und Verbesserung der Sicherheit in Gesundheitseinrichtungen
bei (vgl. JCI 2011).

Das AZQ ist eine wissenschaftliche Einrichtung, die durch die Bundesarztekammer und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung getragen wird, um die Qualitatsverbesserung im Ge-
sundheitswesen durch Management und Verbreitung von Wissen voranzutreiben. Ein Aufga-
benschwerpunkt ist die Fehlervermeidung und Patientensicherheit (vgl. AZQ 2011).

4
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LTA ist auf nationaler Ebene verantwortlich fir die Mit- und Weiterentwicklung von
SOPs, die Koordination von Projekttatigkeiten, die Gewinnung von Projektkrankenh&u-
sern und deren Unterstitzung bei der Implementierung und Evaluierung der SOPs (vgl.
High 5s 2012). Im Jahr 2010 wurde mit einer systematischen Implementierung der
SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen in 16 Krankenh&usern in Deutsch-
land begonnen. Das Kernelement der SOP stellt eine OP-Checkliste dar (vgl. High 5s-
GSK 2010, S. 15 ff.). Fur die Einfihrung wurde eine Implementierungsstrategie erar-
beitet, welche eine empfohlene Soll-Vorgabe fur eine schrittweise Anpassung der Pro-
zessschritte impliziert (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 7 ff.). Untersuchungsgegenstand
dieser Arbeit ist die Ist-Vorgehensweise der Implementierung, mit Fokus auf die daftr
erforderlichen Ressourcen, die moglicherweise aufgetretenen Barrieren und Umgangs-

faktoren sowie fordernde Faktoren der Implementierung.

1.3 Zielsetzung, Forschungsfrage und Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit ist der Implementierungsforschung zuzuordnen, denn diese un-
tersucht, unter dem Dach der Versorgungsforschung®, wie evidenzbasiertes’ medizini-
sches Wissen zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt bestmdglich in die Praxis
Uberfuihrt werden kann und an welche Faktoren (hemmende und férdernde) dieses
Vorhaben geknlpft ist (vgl. Rubenstein/Pugh 2006, S. S59; Palinkas/Soydan 2012,
S. 42). Ziel der Arbeit ist es, durch ein systematisches Vorgehen herauszufinden, wie
die SOP tatsachlich implementiert wurde, welche Ressourcen bendtigt, welche Fakto-
ren fordernd waren und wie mit etwaigen Barrieren umgegangen wurde. Somit er-

schliel3en sich folgende zentralen Fragestellungen:

1. Wie verlief die Ist-Vorgehensweise der SOP-Implementierung?

2. Welche Ressourcen und fordernden Faktoren sind zu verzeichnen?

3. Welche Barrieren bei der Implementierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffs-
verwechslungen sind aufgetreten und wie wurde mit diesen umgegangen?

4. Welche Empfehlungen fur die Implementierung der SOP zur Vermeidung von Ein-

griffsverwechslungen kénnen gegeben werden?

Um die zentralen Forschungsfragen beantworten zu kénnen, wird zunachst der Ge-

genstandsbereich theoretisch erfasst und dargelegt. Dabei wird der Versorgungs- bzw.

® Die Versorgungsforschung untersucht in der Gesundheitsversorgung unter anderem die Wirk-
samke|t und Umsetzung von Versorgungskonzepten (vgl. Pfaff 2005, S. 13).

" Evidenzbasiert* in Verbindung mit Medizin bedeutet, dass das Wissen auf zugrundeliegen-
den wissenschaftlichen Studien und auf systematisch gebindelten Informationen aus der Kli-
nischen Praxis beruht (vgl. DNEbM 2011).
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Praventionsbereich — die Vermeidung von Eingriffsverwechslungen — beschrieben.
Weiterhin werden wissenschaftliche Erkenntnisse dargestellt, wie die Implementierung
von Innovationen im Gesundheitswesen verlaufen kann und mit welchen Einflussfakto-
ren diese in Verbindung steht. Zuletzt wird die Soll-Vorgehensweise der Implementie-
rung der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen dargelegt. Eine Eingren-
zung der Arbeit erfolgt dahingehend, dass keine 6konomischen Perspektiven sowie
rechtliche Hintergriinde beleuchtet werden. Zudem wird keine Bewertung vorgenom-
men, inwieweit die Implementierung gut oder schlecht verlief, denn die Arbeit zielt da-
rauf ab das Erfahrungswissen der projektkoordinierenden Personen zu der Implemen-

tierung zu erfassen. Der Aufbau der Arbeit ist in der folgenden Abbildung dargelegt.

Kapitel 1: Problem:
Einleitung und Die Implementierungsproblematik: Defizit in der Implementierung und
Uberblick Anwendung ven SOPs/Checklisten zur Vermeidung von

Eingriffsverwechslungen in der klinischen Praxis

'

Untersuchungsgegenstand:
Ist-Vorgehensweise der Implementierung der SOP zur Vermeidung
von Eingriffsverwechslungen im Rahmen des internationalen WHO-
Projekts ,High 5s: Action on Patient Safety” in Deutschland

'

Einordnung der Arbeit:
Gesundheitswissenschaftliche Versorgungsforschung
(Umsetzungsforschung) und Implementierungsforschung
mit narrativer Forschungsperspektive

'

Ziele der Arbeit

Darlegung der theoretischen Erkenntnisse Darlegung der Erfahrungen der Empfehlungenfiir die
des Gegenstandbereiches/Bezugsrahmens: projektkoordinierenden Personen Implementierung der
= Vermeidung von Eingriffsverwechslungen zur Implementierung der High 5s- SOP zur Vermeidung
= Implementierung von Innovationen im SOP zur Vermeidung von von Eingriffs-

Gesundheitswesen Eingriffsverwechslungen: verwechslungen
= Soll-Vorgehensweise der Implementierung = [st-Vorgehensweise

nach Empfehlungen des High 5s-Projektes = Ressourcen und férdernde Faktoren

= Barrieren und Umgangsfaktoren

! Fragestellungen v I
= Wie lasst sich der Gegenstandsbereich = Wie verlief die Ist-Vorgehensweise = Welche Empfehlungen
Vermeidung von Eingriffsverwechslungen der SOP-Implementierung? kénnen an
sowie die Implementierung von Innovationen = Welche Ressourcen und férdernde Krankenhéuser
im Gesundheitswesen theoretisch darlegen? Faktoren sind zu verzeichnen? gegeben werden, flr
= Welche Determinanten beeinflussen eine = Welche Barrieren bei der die Implementierung
Implementierung? Implementierung der SOP sind zu der High 55-SOP zur
= Welche Soll-Vorgehensweise des verzeichnen? Vermeidung von
Implementierungsvorgangs ist durch das High Eingriffs-
5s-Projekt empfohlen? verwechslungen?
Kapitel 2: Kapitel 3: Kapitel 4:
Epidemiologie und Implementierung von Action on Patient Safety:
Vermeidung von Innovationenim High 5s,
Eingriffsverwechslungen Gesundheitswesen Soll-Vorgehensweise
v v ] S
Kapitel 5:

Empirie und methodisches Vorgehen der
Kapitel 6: Erhebung des Erfahrungswissens der
Beantwortung der zentralen Forschungsfragen projektkoordinierenden Personen zur
Implementierung der SOP zur Vermeidung von
Kapitel 7 & Kapitel 8:

Eingriffsverwechslungen
Diskussion der methodischen Vorgehensweise sowie der wesentlichen Untersuchungsergebnisse,
Darlegung der Praxisrelevanz - Empfehlungen fir die Implementierung der High 5s-SOP zur Vermeidung von
Eingriffsverwechslungin Krankenhausern

Abbildung 1: Aufbau der Arbeit
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2 Eingriffsverwechslungen

Eingriffsverwechslungen entstehen durch das Zusammenwirken von latenten Bedin-
gungen und Fehlern sowie aktiven Fehlern in unginstiger Systemkonstellation der
Krankenhausorganisation (vgl. Reason 2009, S. 208). Latente oder auch versteckte
Bedingungen treten infolge von Managemententscheidungen, komplexen Wechselwir-
kungen von Organisationsprozessen oder einer entwicklungsbediirftigen Fehlerkultur®
im Krankenhaus auf (vgl. Lober 2012, S. 140 ff.). Aktive Fehler (z.B. Aufmerksamkeits-
fehler) beruhen auf den Individualfaktoren des klinischen Mitarbeiters und sind abhan-
gig von den physiologischen und kognitiven Leistungsgrenzen in Verbindung mit den
Faktoren des Arbeitsumfelds (ebd., 148 ff.). Ein solcher Fehler entsteht durch die akti-
ve Einwirkung an der Schnittstelle zwischen Mensch und System und ist durch seine
offenkundige Erscheinungsform in Verbindung mit einer unzureichenden Fehlerkultur
haufig mit Sanktionen und Schuldzuweisungen verbunden (vgl. St. Pierre 2011, S. 46).
Die Ursachen einer Eingriffsverwechslung sind systemischer Natur, weshalb zur Ver-
meidung eine systemische Herangehensweise erforderlich ist (vgl. Reason 2009,
S. 207 ff.; Léber 2012, S. 138).°

2.1 Epidemiologie von Eingriffsverwechslungen

Um aufzeigen zu kénnen, inwieweit Eingriffsverwechslungen in Deutschland im Ver-
haltnis zu anderen medizinischen Behandlungsfehlern vorkommen, wird zunachst das
Auftreten von Behandlungsfehlern dargestellt. Anhand einer Analyse der Ecclesia Ver-
sicherungsdienst GmbH (Ecclesia) geht hervor, dass die Eingangszahlen der gemelde-
ten Arzthaftungsschaden im Zeitraum von 1982 (538 Schadensersatzanspriiche) bis
2008 (9.748 Schadensersatzanspriche) kontinuierlich angestiegen sind (vgl. Petry
2009). Die Antragsentwicklung fur Fallprifungen zu Behandlungsfehlervorwirfen bei
den Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen der Bundesérztekammer®™ zeigt

eine ahnliche Datenlage. Deren statistische Erhebung'’ eruierte im Jahr 2008 eine

® Eine Fehlerkultur beinhaltet die Thematisierung und den Umgang mit Fehlern in der Organisa-
tion und kann in ihrer negativen Erscheinungsform mit Tabuisierung und Schuldzuweisung
(Naming, Blaming, Shaming) nachteilige Auswirkungen auf die Fehlervermeidung haben (vgl.
Wolter 2009, S. 99 f.).

° Weitere Informationen zu der Entstehung von Eingriffsverwechslungen sind erganzend im
Anhang aufgefihrt.

' Gutachterkommissionen erarbeiten zum Behandlungsfehlervorwurf einen Bescheid, ob ein
Behandlungsfehler festgestellt werden kann oder nicht. Auf Grundlage dieses Gutachtens ge-
ben die Schlichtungsstellen einen Vorschlag fur das weitere Verfahren mit der Haftungsfrage
(vgl. Bundesarztekammer 2011, S. 6).

"Die Statistik beruht auf einer bundesweit einheitlichen Erfassung mit dem sogenannten Medi-
cal Error-Reporting System (MERS), welches Riickschliisse auf die Anzahl von Behandlungs-
fehlern sowie deren Fachgebiet zulasst (vgl. Bundesarztekammer 2011, S. 11).
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Anzahl von 10.967 Antragen, welche zu ca. einem Viertel (23,8 %) begriindet waren.
Weiterfihrend zeigt diese Analyse auf, dass im Zeitraum von 2006 bis 2010 grof3ten-
teils (72 %) Antrdge aus dem Krankenhausbereich eingegangen sind, wobei der Feh-
lerschwerpunkt eindeutig in der operativen Patientenversorgung auszumachen ist (vgl.
Bundesarztekammer 2011a, S. 2 ff.,, 17). Eine tiefergehende Auswertung der Scha-
densursachen ist bei der Ecclesia gegeben. Diese erfasste von 1996 bis 2006 die
Schadensmeldungen von 247 deutschen Krankenhausern und wertete deren Ursachen
aus (vgl. Petry 2009). In Abbildung 2 wird ein Auszug der Top 20 der Schadensursa-
chen dargelegt.

Geratedefekt/Materialfehler |
Verwechslung (Person, OP-Seite, ect.) 104
Gefafdurchtrennung, -verletzung

Nicht erfolgte Aufklarung

Fehlerhafte Medikamentenverabreichung |
Perforation
Unvollstandige/unverstandliche Aufklarung
Fehlerhafte Lagerung |

Hygienefehler |

Intubationsfehler |

Fehler bei pflegerischen MaBnhahmen |
Verbliebene Fremdkorper |

Sturz |

Nervdurchtrennung, -verletzung |
Nichterheben erforderlicher Befunde |
Falsche Therapiewahl |

Nicht oder zu spat eingeleitete Therapie |
Falsch gestellte Diagnose, Diagnosefehler |
Falsch durchgefiihrte Therapie 6151

Abbildung 2: Auszug der TOP 20 Schadensursachen
(Quelle: Petry 2009)

In Relation zu der Anzahl der falsch durchgefiihrten Therapien (6.151 Falle) oder den
Behandlungsfehlervorwiirfen insgesamt, ist das Vorkommen von Eingriffsverwechslun-
gen relativ selten, jedoch ist die Auswirkung® einer Verwechslung fiir die betroffenen
Patienten fatal. Kritisch anzumerken ist, dass die Datenerhebung der Ecclesia lediglich
diejenigen Krankenh&user erfasst, welche zu der Ecclesia-Versicherungsgruppe geho-
ren. Ein umfassender Uberblick (iber das Vorkommen von Eingriffsverwechslungen
geht aus statistischen Erhebungen fiir Deutschland nicht hervor. Zudem merken Exper-
ten an, dass verfolgte sowie gutachterlich anerkannte Schaden lediglich die Spitze des
Eisberges erkennen lassen und unbekannte Schaden eine weitaus grolRere Dunkelzif-
fer darstellen (vgl. APS 2007, S. 3; Lauterberg/Mertens 2007, S. 59).

?Die Auswirkungen von Eingriffsverwechslungen fir Patienten, die klinischen Mitarbeiter und
fur die Krankenhausorganisation sind als Zusatzinformationen im Anhang erlautert.
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2.2 Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Fur eine systemische Herangehensweise zur Vorbeugung von Eingriffsverwechslun-
gen ist eine gezielte Prozessverbesserung richtungsweisend. Unter einem Prozess
versteht man ,/.../ eine sich entwickelnde Verkettung von Ereignissen (Van de Ven 1992
zit. in Kahla-Witzsch 2009, S. 81) sowie eine ,/.../ zeitliche Abfolge von Tatigkeiten durch
einen Ausfiihrenden an einem Objekt mit einem bestimmten Ergebnis unter Regie eines Ver-
antwortlichen“ (nach Buhner 1999 zit. in Kahla-Witzsch 2009, S. 81). Die Rolle der Pro-
zessregie wird durch das Qualitdts- und Risikomanagement systematisch eingenom-

men, weshalb dies im Folgenden néher dargelegt wird (vgl. Sens 2004, S. 291 f.).

2.2.1 Prozessorientiertes Qualitats- und Risikomanagement

Qualitditsmanagement wird in der internationalen Norm (DIN EN ISO 9000:2005) als
.[-..J aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation, die da-
rauf abzielen, die Qualitat der /.../ angebotenen Dienstleistung zu verbessern“ (AZQ 2010,
S. 8) definiert. Qualitat bemisst im Sinne der Patientenorientierung die Erflllung der
Patientenanforderungen an die Gesundheitsdienstleistung (vgl. Kamiske/Brauer 2008,
S. 137). Zu einer guten Behandlungsqualitat z&hlt auch die Einhaltung eines entspre-
chenden Sicherheitsstandards, welcher damit verbunden ist, ohne unnétige Risiken
behandelt zu werden. Unter Risikomanagement wird ein geplanter Umgang mit Risiken
verstanden, der sich in Analyse, Bewertung und Kontrollierbarkeit von Risiken untertei-
len lasst (vgl. Sens 2004, S. 291). Bezogen auf die Abstimmung der Prozesse zur Leis-
tungserstellung®® im Krankenhaus sind Qualitits- und Risikomanagement sich ergan-
zende Komponenten, mit einem gemeinsamen Ziel, der Patientensicherheit bzw. der
Vermeidung von Eingriffsverwechslungen, wie in Abbildung 3 auf folgender Seite ver-
deutlicht wird (ebd.). Aus Sicht des Qualitatsmanagements werden Prozesse aufgrund
von definierten Anforderungen (z.B. gesetzliche Vorgaben, Normen) und durch An-
spruche des Patienten gestaltet (ebd., S. 292). Die Qualitat der Prozesse wird gemes-
sen und evaluiert sowie stetig verbessert. Die Prozessergebnisse werden hinsichtlich
der Zielerreichung (z.B. Patientenzufriedenheit) Uberprift und ebenfalls kontinuierlich
verbessert (ebd.). Aus der Perspektive des Risikomanagements werden risikoreiche
Prozesskomponenten in der Leistungserstellung herausgearbeitet und bewertet (ebd.).

Die identifizierten Risiken werden anhand von Kennzahlen tGberwacht und die analy-

¥ Pprozesse im Krankenhaus werden in Fihrungsprozesse, Kernprozesse und Unterstitzungs-
prozesse unterteilt. Filhrungsprozesse sind beispielsweise die kontinuierliche Verbesserung
der Arbeitsablaufe, ein Kernprozess ist die operative Versorgung des Patienten und ein Un-
terstutzungsprozess ist z.B. die Materialversorgung (vgl. Sens 2004, S. 291).
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sierten Prozessleistungen hinsichtlich aufgetretener Risiken mit der zuvor festgelegten

Risikostrategie abgeglichen (vgl. Sens 2004, S. 292).

Qualitdtspolitik

\ Risikopolitik und Risikostrategie als Teil der Unternehmensphilosophie |

\ | Qualitatsplanung |

\ | Risikoerkennung und Risikobewertung als Teil der Qualitdtsplanung |

\ | Qualitatslenkung

\ | Kennzahlengestitztes Risikocontrolling als Teil der Qualitdtslenkung

\ | Qualitats(zu)sicherung

\ | Risikobeherrschung als Teil der Qualitdtsdarlegung

\

\ Qualitatsverbesserung

\ Risikominimierung als Teil der Qualitdtsverbesserung

Sichere Prozesse/
Vermeidung von
Eingriffsverwechslungen

Abbildung 3: Einbettung der Elemente des Qualitats- und Risikomanagements als Inte-
griertes Managementsystem
Quelle: Modifizierte Darstellung nach Sens 2004, S. 292

In einer Risikostrategie wird festgelegt in welchem Ausmal die bestehenden Risiken in
der Organisation toleriert werden bzw. ab welchem Punkt verschiedene MalRnahmen
zur Risikominderung eingeleitet werden missen (vgl. Kiihnel 2009, S. 14). Qualitats-
und Risikomanagement stehen eng in Verbindung mit dem Management von Prozes-
sen. Denn durch eine zielgerichtete Optimierung der Abldufe in der Patientenversor-
gung kann auf aktuelle Veranderungen der Qualitdtsverbesserung bzw. Risikominimie-

rung reagiert werden (vgl. Sens 2004, S. 291).

2.2.2 Instrumente zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Im Rahmen des klinischen Risikomanagements gilt es zunéchst, die Sicherheitslicken
im System zu identifizieren (z.B. durch die Analyse von Beinahe-Zwischenfallen) und
das Prozessrisiko zu erfassen (vgl. APS 2008, S. 13). Jeder Teilprozess tragt ein Risi-
ko zur Fehlerentstehung in sich (vgl. Heller/Albrecht 2010, S. 101 f.). Folgen eine Rei-
he von Teilprozessen (am Beispiel der chirurgischen Patientenversorgung von der Pa-
tientenaufnahme Uber die Anamnese, Diagnostik bis zur préaoperativen Vorbereitung,
Anasthesie-Einleitung, Schnitt/Naht und Operationsausleitung) aufeinander, nimmt das
Risiko kumulativ zu (ebd.). Bei einer Null-Fehler-Rate von 95 % des einzelnen Teilpro-

zesses, kommt es bei einer Abfolge von 20 Teilprozessen zu einer Reduzierung der
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Null-Fehler-Rate auf 35,8 %' (vgl. Heller/Albrecht 2010, S. 101 f.) Es ist also die
Wahrscheinlichkeit des Fehlerauftretens bei diesen 20 Teileinheiten eines Prozesses
Zu 64,2 % gegeben (ebd.). Fir die Risikobeherrschung der pra- und perioperativen
Versorgungsprozesse gibt es die Moglichkeit der Prozessstandardisierung. Durch
Standardisierungsmafl3inahmen soll der Prozessunsicherheit entgegen gewirkt werden.
Dafur werden Regeln und Programme eingesetzt, welche bei der Pravention von Ein-
griffsverwechslungen in der Anwendung von sogenannten Standard Operating Proce-
dures (SOP) und Checklisten liegen (St. Pierre et al. 2011, S. 257 ff.).

Standard Operating Procedures

SOPs bzw. standardisierte Verfahrensanweisungen wurden aus dem luftfahrtbetriebli-
chen Sicherheitsmanagement fir die Anwendung in Krankenh&usern tbernommen
(vgl. Hinsch et al. 2011, S. 347). Sie enthalten Informationen darlber, wer, was, wann,
wie und womit in einem komplexen Geschehen durchfiihren soll und tragen somit zur
Prozessregulation und Verfahrenssicherheit bei (ebd., S. 348). Jede am medizinischen
Verfahren beteiligte Person bekommt durch die SOP einen definierten Handlungsweg
und auch bestimmte Kommunikationsvorgaben zugewiesen (ebd., S. 349). Fur die An-
wender hat die SOP somit eine Orientierungsfunktion, indem sie die Zustandigkeits-
und Verantwortungsbereiche innerhalb des Prozesses, also auch Uber verschiedene
Schnittstellen® hinweg, vorgibt (ebd.). Positiv bei der SOP-Einsetzbarkeit ist zum einen
die berufstibergreifende Verwendungsmaoglichkeit. Zum anderen ist durch die SOP
eine erfolgreiche Handlungsmethode vorgegeben, so dass sich die Anwender voll auf
die Aufgabenerfiillung konzentrieren kénnen (vgl. St. Pierre et al. 2011, S. 258; Hinsch
et al. 2011, S. 348 f,; Paula 2007, S. 34 ff.). Bei der Entwicklung einer SOP ist es von
Bedeutung, dass die zukiinftigen Anwender der Handlungsanweisung in hohem Mal3e
bei der Erstellung beteiligt sind (vgl. Hinsch et al. 2011, S. 349). Nur diejenigen Perso-
nen, welche den Prozess umfassend kennen, konnen die Risiken identifizieren bzw.
analysieren, Verbesserungen erarbeiten, Zustandigkeiten benennen und die SOP indi-

viduell auf den Prozess zuschneiden®® (ebd.). Bei einer Analyse des Prozesses wird

“Die Gesamtfehlerwahrscheinlichkeit wird mit der mathematischen Vorgehensweise des Po-
tenzierens berechnet. P = 0,95%° ergibt P = 0,358 somit 35,8 %.

* Schnittstellen im Prozess sind problembehaftet, da diese Ubergangspunkte darstellen und die
verschiedenen Mitarbeiter im Krankenhaus unterschiedliche Verantwortungs- und Zustandig-
keitsbereiche haben. Demnach ist die Koordination von Zeit, Personen und Informationen
insbesondere an Schnittstellen eine Herausforderung fir das Prozessmanagement (vgl. Mor-
mann 2004, S. 114).

®Diese Vorgehensweise kann auch im Rahmen einer QM-Arbeitsgruppe gestaltet werden.
Demnach kénnen sich berufsgruppeniibergreifend Mitarbeiter zusammenfinden, um Vor-
schlage fur die Prozessgestaltung unter Betreuung des Qualitatsmanagers zu erarbeiten (vgl.
Kahla-Witzsch 2009, S. 67 ff.).
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haufig fir die Prozessvisualisierung ein Flussdiagramm®’ entwickelt (vgl. Paula 2007,
S. 35). AuRBerdem sollte eine SOP in einheitlicher Layout-Gestaltung (z.B. SOP Nr. 5
Version 2; Datum, Person, Freigabe der Erstellung, Freigabe der Anderung, Grund der
Anderung) in die Verfahrensdokumentation des Krankenhauses integriert werden, um
fur alle Mitarbeiter zuganglich zu sein. Ziel ist es, dass alle am Prozess beteiligten Per-
sonen die Kenntnis tber notwendige Handlungsschritte und deren Reihenfolge haben

und diese dann auch umsetzen (ebd.).

Checklisten

Eine Checkliste strukturiert durch eine systematische und situationsbezogene Anord-
nung von Handlungsschritten den Prozess, indem diese Handlungsschritte durch den
Anwender nacheinander abgepruft/durchgefiihrt und dokumentiert werden (vgl.
St. Pierre et al. 2011, S. 258 f.). Durch das Abarbeiten der Checklistenitems wird bei-
spielsweise dem Auslassen, Vergessen oder Verwechseln von Prozessschritten vor-
gebeugt und somit die notwendigen patientensicherheitsspezifischen Handlungen voll-
standig ausgefihrt (ebd.). Die Checklistenanwendung dient demnach unterstitzend
der Ausfiihrung von Routineaufgaben, der Strukturierung einer Problemlésung und der
Zusammenarbeit (ebd.). Checklisten kdnnen nach Winters et al. (2009, S. 2) in vier

verschiedenen Arten vorkommen:

» Statische parallele Checklisten, bei deren Anwendung eine Person die Aufgaben
zundachst liest und dann ausfihrt.

» Statische sequentielle Checklisten mit Verifizierung, bei der ein Anwender die
Checklistenitems vorliest und eine weitere Person die Ausfihrung der Handlung be-
statigt.

» Statische sequentielle Checklisten mit Verifizierung und Bestatigung, kommen vor-
wiegend bei der Zusammenarbeit im Team zur Anwendung. Eine Reihe von Aufga-
ben wird von einer Person vorgelesen und diejenige Person, welche fur die Ausfih-
rung verantwortlich ist, bestatigt die Durchfiihrung.

= Dynamische Checklisten kommen bei komplexen Entscheidungen zum Einsatz,
indem durch eine Flussdiagrammabbildung eine sinnvolle Vorgehensweise aufge-

zeigt wird, welche zur Entscheidungsfindung beitréagt (ebd.).

In einem Flussdiagramm werden Prozesse mit definierten Symbolen anhand einer sinnhaften
Reihenfolge oder des chronologischen Ablaufs visualisiert. Der Betrachter kann in einer Uber-
sicht erkennen, welche Prozessschritte gegeben sind, wie diese miteinander verknipft sind
und welche Informationen vorhanden sein miissen um das Prozessergebnis zu erreichen (vgl.
Wilhelm 2007, S. 44).
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Die Checklistenstruktur ist abhangig vom Kontext der Situation. Sie gibt ein standardi-
siertes Maf3 der zu erfullenden Aufgaben vor und bildet fiir die Teamarbeit Informatio-
nen ab (vgl. Winters et al. 2009, S. 2). Problematisch bei der Anwendung von Checklis-
ten sind die haufig auftretenden Widerstande durch die klinischen Mitarbeiter (vgl.
St. Pierre et al. 2011, S. 259 f.). Insbesondere bei den Arzten kdnnen Zweifel und
Misstrauen bestehen, dass aufgrund der Checklistenanwendung tatséchlich Fehler
vermieden werden (vgl. Winters et al. 2009, S. 2). Das Abprifen von Checklistenitems
kann auch als Zeichen fur mangelnde Gedéachtnisleistung der Anwender, also ein Ein-
gestandnis von Schwéache, fehlverstanden werden und dies fuhrt zu Ablehnung (vgl.
St. Pierre et al. 2011, S. 260; Winters et al. 2009, S. 2). In Tabelle 1, einer Ubersicht zu
den Vor- und Nachteilen von Checklisten aus verschiedenen Studien, Uberwiegen trotz
der Bedenken der klinischen Mitarbeiter die positiven Faktoren von Checklisten in der
Medizin (vgl. Lessing et al. 2010, S. 182).

Tabelle 1: Vor- und Nachteile von Checklisten in der Medizin
Quelle: Hales et al. 2008; Verdaasdonk et al. 2009 zit. in Lessing et al. 2010, S. 182

Pro Checkliste Contra Checkliste

=  Fehler werden vermieden =  Wenn jeder Prozess Uber Checklisten ge-
= Prozesse werden verbessert steuert wird, entsteht Checklistenmuidig-
=  Hilfsmittel, um Objektivierbarkeit und Re- keit

produzierbarkeit herzustellen = Zusatzliche Arbeitsbelastung
= Adherence mit Best practices steigern =  Skepsis gegenlber Veranderungen in der
=  Erinnerungshilfe Ublichen Routine
=  Probleme werden erkannt und kénnen ge- =  Mehr Zeit- und Arbeitsaufwand

klart werden = Finanzielle Investition

=  Wahrnehmung und Einstellung zu siche-
rem Arbeiten wird verbessert

=  Kommunikation im Team wird gestarkt

=  Verantwortlichkeiten im Team werden klar
geregelt

Um den Nachteilen der Checkliste entgegen zu wirken, ist es von Bedeutung, den Auf-
bau dieser auf die wichtigen Schwachstellen im Prozess zu beschranken (vgl. Lessing
et al. 2010, S. 182). Bei Checklisten mit einem lbersichtlichen und kurzen Design wird
das Abprufen und Dokumentieren der Items nicht als birokratische Hirde angesehen
(ebd.). Als weiterer Nachteil von Checklisten wird die Unhandlichkeit der Papierdoku-
mentation in der Literatur beschrieben (vgl. St. Pierre 2011, S. 260). Durch die Integra-
tion dieser in elektronische Dokumentationssysteme der Krankenhauser, kann dieser
Aspekt behoben werden, jedoch sind die technischen und finanziellen Mittel fur die
elektronische Abbildung der Checklisten beschrankt (ebd.).

Neben der Prozessstandardisierung durch SOP-Anwendung und Checklistennutzung

sind Qualifikation und Training der klinischen Mitarbeiter und die Nutzung weiterer Si-
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cherheitssysteme, wie beispielsweise Patientenidentifikationsarmbander'® oder die
Verwendung von Reportingsystemen, bei der Vermeidung von Eingriffsverwechslun-
gen von Bedeutung. Dieses wird jedoch im Rahmen dieser Arbeit, aufgrund der Fokus-
sierung auf die Implementierungsfaktoren einer SOP zur Vermeidung von Eingriffsver-
wechslung, an dieser Stelle nur kurz benannt (vgl. St. Pierre 2011, S. 254; Weyh/Bauer
2011, S. 91; Hinsch et al. 2011, S. 348).

2.2.3 Spezielle Verfahren zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Drei verschiedene Verfahren haben sich in den letzten Jahren auf internationaler und
nationaler Ebene etabliert, welche auf eine systematische Préavention von Eingriffsver-
wechslungen durch das Abprifen von bestimmten Sicherheitspunkten im Prozess mit-
tels einer Checkliste abzielen. Dabei kommen die Prifpunkte der praoperativen Verifi-
kation der Patientenidentitat, der Markierung des Eingriffsortes sowie die Durchflihrung
eines sogenannten Team-Time-Out (TTO) in allen drei Verfahren prozessadaptiert zur
Anwendung und werden deshalb im Allgemeinen erlautert (vgl. Stahel et al. 2009, S. 5
ff.; APS 2007, S. 9 ff.; WHO 2009, S. 101 ff.).

Die praoperative Patientenverifikation beinhaltet die Uberpriifung der Patientenidenti-
tat. Dies erfolgt, indem der Patient den Namen, Vornamen und das Geburtsdatum be-
nennt und anhand dessen kontrolliert wird, ob eine Ubereinstimmung mit den Angaben
in den Patientenunterlagen (Befunde, Rontgenbilder, Einwilligungserklarung zum Ein-
griff) gegeben ist. Au3erdem bestétigt der Patient die zu operierende Eingriffsstelle,
indem er diese, um Missverstandnissen vorzubeugen, nicht nur verbal benennt, son-
dern auch mit dem Finger auf die Operationsstelle zeigt (vgl. APS 2007, S. 9 ff.; WHO
2009, S. 11, 101 ff.).

Fur die Markierung des Eingriffsorts wird praoperativ ebenfalls die Identitat und die zu
operierende Eingriffsstelle verifiziert und anschlieBend mit einem nicht abwaschbaren
Markierungsstift durch ein unmissverstandliches Zeichen gekennzeichnet. Man kann
beispielsweise ein X oder einen Pfeil als Markierungszeichen verwenden. Wichtig ist,
dass dieses Zeichen eindeutig von allen beteiligten Personen interpretiert wird (vgl.
APS 2007, S. 13 ff.; WHO 2009, S. 11, 101).

Das Team-Time-Out ist eine Sicherheitsbarriere unmittelbar vor dem Hautschnitt und

diese wird vorgenommen, indem alle Mitglieder des Operationsteams im Prozess inne-

18 patientenarmbander enthalten den Namen, Vornamen, das Geburtsdatum des Patienten so-
wie eine |ldentifikationsnummer, um eine sichere Patientenidentifikation insbesondere bei bei-
spielsweise bewusstlosen Personen durchzufuihren (vgl. Weyh/Bauer 2011, S. 91).
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halten und patientensicherheitsrelevante Informationen zu dem bevorstehenden Ein-
griff gemeinsam besprechen. Neben einer weiteren Identitatsprifung des Patienten
und des korrekten Eingriffsorts werden schwierige Schritte der Operation benannt so-
wie das Vorhandensein bendtigter Materialien (z.B. Roéntgenbilder, Spezialgerate)
Uberprift. Ziel des TTO ist es, das alle Personen des OP-Teams die Mdoglichkeit ha-
ben, Aspekte der Operation aus ihrer Sicht anzusprechen und somit alle auf dem glei-
chen Informationsstand sind (vgl. Stahel et al. 2009, S. 5 ff.; APS 2007, S. 9 ff.; WHO
2009, S. 12, 101 ff.).

Die verschiedenen Sicherheitschecks sind als empfohlene Mindestvorgaben von den
Fachorganisationen angedacht und kdnnen an lokale Gegebenheiten und Bedurfnisse
im Krankenhaus angepasst und erweitert werden (vgl. APS 2007, S. 8; WHO 2009, S.
100). Die drei Verfahren, welche diese Checks implizieren, sind nachstehend darge-

legt.

Das Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong
Person Surgery

“9 mit der Ursa-

Seit 1998 beschdftigt sich die Organisation ,The Joint Commission
chen- und Risikoanalyse von Féllen der Eingriffsverwechslung bei Operationen (vgl.
The Joint Commission 2011, S. 1). Ein Expertenteam entwickelte, auf Grundlage die-
ser Analysen, das ,Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure,
Wrong Person Surgery” (UP), welches die Patientenidentifikation, die Markierung des
Eingriffsortes und das Team-Time-Out prozessadaptiert abpriift (ebd.). Das UP wurde
im Juli 2004 fur alle akkreditierten Krankenhduser nach The Joint Commission sowie
fur operativ-medizinische Einrichtungen in Kraft gesetzt (ebd.). Ziel des UP ist es zum
einen, im Sinne der Friherkennung, Eingriffsverwechslungen zu vermeiden. Zum an-
deren soll es universell einsetzbar sein, also in allen Bereichen, wo operative Eingriffe

durchgefuhrt werden, zur Anwendung kommen (vgl. Huges/Mulloy 2008, S. 3).

Empfehlungen zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Eine Arbeitsgruppe des APS gestaltete die Empfehlungen zur Vermeidung von Ein-
griffsverwechslungen (publiziert im Jahr 2007), welche zuséatzlich zu der praoperativen
Verifikation, der Eingriffsortkennzeichnung und des TTO den sogenannten Saalcheck
als Sicherheitsbarriere kurz vor Eintritt in den OP-Saal beinhaltet (vgl. APS 2007, S.

YEhemalig bekannt als die ,Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations”
(JCAHQ), ist ,The Joint Commission* eine 1951 gegriindete Non-Profit-Organisation, die in
den Vereinigten Staaten Gesundheitsorganisationen zertifiziert und ihren Sitz in Oakbrook
Terrace, lllinois hat.
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17 f.). Der Saalcheck stellt sicher, dass auch bei kurzfristigen Anderungen im OP-Plan
oder Ablaufanderungen der richtige Patient im fur ihn vorgesehenen OP-Saal eintrifft
(ebd.).

WHO Guidelines for Safe Surgery 2009 — Safe Surgery Saves Lives

Seit 2007 arbeitet die WHO an der Initiative ,Safe Surgery Saves Lives* (SSSL) mit
dem Ziel, die Patientensicherheit bei der operativen Versorgung zu steigern (vgl. WHO
2009, S. 4). Eine Arbeitsgruppe, bestehend aus internationalen Experten, identifizierte
wichtige Bereiche der sicheren operativen Versorgung und erarbeitete eine Reihe von
Sicherheitsstandards fiir eine Anwendung in allen Landern und operativen Einrichtun-
gen (vgl. WHO 2012). Diese Standards sind in der ,WHO Guideline for Safe Surgery”
(Leitlinie fr sichere Chirurgie) zusammengefasst und werden durch die Anwendung
der ,WHO Surgical Safety Checklist*®® von den klinischen Mitarbeitern zu drei Zeit-
punkten im perioperativen Prozess abgeprift. Das sogenannte ,Sign In“, als Sicher-
heitsbarriere vor Einleitung der Narkose, beinhaltet die Patientenverifikation sowie die
Uberpriufung der korrekten Eingriffsmarkierung. AuRerdem werden mogliche Komplika-
tionen (z.B. hoher Blutverlust) erfasst, so dass entsprechende Mal3nahmen im Vorfeld
einer etwaigen Notfallsituation ergriffen werden konnen, z.B. die Vorbereitung von
Blutkonserven. Vor dem ersten Hautschnitt wird, als zweite Sicherheitsbarriere der
Checkliste, das Team Time Out durchgeftihrt. Das ,Sign Out* wird vorgenommen, um
dem Vergessen von Fremdkdrpern im OP-Gebiet sowie der Verwechslung von Histo-
logie und Proben vorzubeugen. Besonderheiten der weiteren Versorgung des Patien-
ten werden gemeinsam besprochen, bevor der Patient den OP-Saal verlasst (vgl.
WHO 2009, S. 101 ff.). Die entwickelte Checkliste wurde im Zeitraum von Oktober
2007 bis September 2008 in acht Krankenhausern verschiedener Stadte in wirtschaft-
lich unterschiedlichen Regionen der Welt auf ihre Wirksamkeit getestet?. Die Ergeb-
nisse zeigten eine Reduzierung der Sterblichkeitsrate von 1,5 % auf 0,8 % sowie den
Rickgang der Komplikationsrate von 11 % auf 7 %, welche auf den Effekt der Check-
listenanwendung zurtickzuftihren sind (vgl. Haynes et al. 2011, S. 491 ff.). Die Check-
liste wird weltweit angewendet. Zurzeit sind 1.790 Organisationen zu verzeichnen, wel-

che die Checkliste aktiv nutzen und 4.120 Organisationen, die durch eine Registrierung

*°Die , WHO Sugical Safety Checklist* ist im Anhang zur Veranschaulichung hinterlegt.

! Die Grundgesamtheit der Studie besteht aus 7.688 Patienten. Bei 3.733 Patienten wurden vor
Einflhrung der Checkliste und bei 3.955 Patienten wurden nach der Implementierung Daten
der Mortalitdt und der Komplikationsrate erhoben und verglichen. AuBerdem wurde ermittelt,
mit welcher Intensitét bestimmte MaRnahmen (z.B. Antibiotikagabe) im perioperativen Pro-
zess vor und nach Einfuhrung der Checkliste durchgefiihrt wurden.
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auf der WHO-Homepage ihr Interesse bekundet haben, mit der Checkliste zu arbeiten
(vgl. WHO 2012a).

Es besteht die Moglichkeit, die Checklisten der verschiedenen Verfahren in kombinier-
ter Form anzuwenden, so dass eine eigens angepasste Checkliste verwendet werden
kann (vgl. APS 2007, S. 8; WHO 2009, S. 100; High 5s-GSK 2010, S. 13 f.). Vorsicht
ist jedoch geboten bei einer Uberladung der Checkliste oder, wenn zu viele Prozesse
durch eine Checkliste gestaltet werden, denn durch die dann bestehende ,/.../ Komple-
xitat in Verbindung mit (gefuhlter) Zeitverschwendung fihrt /.../ zu Checklistenmudigkeit* (St.
Pierre 2011, S. 260). Die Dokumentation an sich ist noch keine erfolgte Risikominimie-
rung bzw. Qualitatssicherung, sondern lediglich die formale Grundlage dafir (vgl.
Fixsen et al 2005, S. 6). Eine konsequente Umsetzung der Checklisten und die Ausfih-
rungssorgfalt der einzelnen Sicherheitschecks bei jedem Patienten stehen eng in Ver-
bindung mit der vorherrschenden Akzeptanz der Anwender, deren Auspragung von der
Einbeziehung der Betreffenden und Gestaltung der Implementierung beeinflusst wird
(vgl. APS 2010, S. 2).

Zusammenfassung Kapitel 2: Gegenstandshereich Vermeidung von Eingriffsverwechslungen
= Eingriffsverwechslungen kommen relativ selten vor, haben jedoch fatale Auswirkungen

= Eingriffsverwechslungen entstehen beispielsweise durch Organisationsmangel sowie unzureichender
Kommunikation und sind systemische Fehler

= Fir die Vermeidung sind das Qualitaitsmanagement und das Risikomanagement sich bedingende
Komponenten flr eine sichere Prozessgestaltung

= Der Einsatz von verfahrensregelnden SOPs beinhaltet durch Klarung der Handlungsfelder, Zustandig-
keiten und Verantwortlichkeiten eine Orientierungsfunktion fiir die Anwender

= Die Anwendung von OP-Checklisten beinhaltet eine strukturierte Prifung von sicherheitsrelevanten
Aspekten des Prozesses Uber verschiedene Schnittstellen hinweg und verbessert die interdisziplinare
Kommunikation und Zusammenarbeit

= Checklisten werden von den Anwendern haufig als negative Erinnerungshilfe gesehen und stofRen
aufgrund der zusatzlichen Dokumentationsarbeit auf Skepsis und Widerstand

= Verfahren zur Vermeidung von Checklisten beinhalten mindestens die Prifschritte der praoperativen

Patientenverifikation, der Markierung des Eingriffsorts und das Team-Time-Out

3 Implementierung von Versorgungsinnovationen im Ge-
sundheitswesen

Eine Situation verbessert sich nur, wenn man diese verandert. Die Implementierung
wird definiert, als die Umsetzung von bestimmten Aktivitaten oder eines Programmes.
Man unterscheidet zwischen zwei Téatigkeitsbereichen, Interventionstatigkeiten und

Implementierungsaktivitaten (vgl. Fixsen et al. 2005, S. 5). Die Intervention wird als
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strategische Einwirkung auf eine Organisation beschrieben, wobei die Implementierung
den Transfer von einem Zustand in einen durch eine Intervention veranderten, neuen,
stabilen und wiederholbaren Zustand in Form des Erreichungsgrades beschreibt (vgl.
Wagner 1995, S. 167 f.). In einem Literaturibersichtswerk von Fixsen und Autoren
wurden die Erreichungsgrade (Ziel- und Ergebniserreichung) der Implementierung wie
folgt beschrieben: Paper implementation beinhaltet die Einfiihrung von neuen Richtli-
nien und Verfahren im Rahmen der Umsetzung einer Innovation. Diese geht jedoch
noch nicht mit der Anwendung der Innovation in die Praxis einher. Process implemen-
tation impliziert die Ubertragung von Verfahrensanweisungen in die Praxis, beispiels-
weise in Verbindung mit der Durchfiihrung von Schulungen, mit dem Zweck der Adop-
tion einer Innovation. In Unternehmen ist dieser Grad der Implementierung mit dem
Trugschluss der programmatischen Veranderung verbunden. Es wird angenommen,
dass die Veranderung einer formalen Struktur oder eines Systems gleichzeitig mit einer
Veranderung des Verhaltens der Mitarbeiter einhergeht. Performance implementation
bedeutet das Umsetzen von Verfahren und Prozessen, so dass der eigentliche Nutzen
der Veranderung als funktionale Wirkung fir die Zielpersonen eintritt. Fir die Umset-
zung sind nach den Autoren sorgféltige und durchdachte Strategien erforderlich, die in

Kapitel 3.2.2 erlautert werden (vgl. Fixsen et al 2005, S. 6).

3.1 Implementierung als Teil des Innovationsprozesses

Die Einwirkung einer Innovation zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen als neu-
artige Verfahrensgestaltung zielt auf die Verdnderung des Handelns der Mitarbeiter
durch die Anwendung einer SOP in einem definierten Prozess ab. Somit ist diese Inno-
vation den Prozessinnovationen zuzuordnen. Eine Prozessinnovation wird in der Lite-
ratur als eine Veranderung der organisationalen Prozesse, Systeme und Verfahren vor
dem Hintergrund der Optimierung beschrieben (vgl. Wittmann et al. 2006, S. 12; Munck
et al. 2011, S. 54). Kennzeichnend fir die Implementierung von Prozessinnovationen
ist das Erfordernis eines umfassenden und komplexen Systemwissens (vgl. Gopa-
lakrishnan et al. 1999, S. 150 ff.). Eine weitere Differenzierung kann durch den Innova-
tions- bzw. Neuheitsgrad vorgenommen werden, wobei radikale (hoher Neuheitsgrad)
und inkrementelle (niedriger Neuheitsgrad) Innovationen unterschieden werden. Dabei
spielt die Relation der Innovation zu den bestehenden Prozessen und Verfahrensab-
laufen eine Rolle, die in individueller Auspragung erscheinen (vgl. Munck et al. 2011, S.
55). In den Krankenhausern kommen beispielsweise schon Sicherheitskontrollpunkte
in einem Prozess zur Anwendung, die aber nicht systematisch mit einer Checkliste
abgeprift werden. Eine Innovation kann als ein Ergebnis (die Neuheit) und als ein Pro-

zess betrachtet werden (vgl. Rogers 1995, S. 5).
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3.1.1 Der Innovationsprozess aus organisationaler Perspektive

Der Innovationsprozess, aus organisationsorientierter Sichtweise, beschreibt den Weg
von der Entwicklung einer Neuheit/Idee/Erfindung bis hin zu der dauerhaften Nutzung
dieser Neuerung in der alltdglichen Praxis. Die erste Phase ist die Invention, d.h. die
Entwicklung einer Idee und einer Konzeption, wie diese zielgerichtet genutzt werden
kénnte. Die sogenannte Diffusion, als zweite Phase, beschreibt die Verbreitung der
Innovation (vgl. Graser 1995, S. 146 ff.). ,Diffusion is the process by which an innovation is
communicated through certain channels over time among the members of a social system*
(Rogers 1995, S. 5). In der Literatur wird die Diffusion auch als ungeplante und geplan-
te Verbreitung einer Innovation beschrieben, wahrend die Dissemination ausschlieflich
die zielgerichtete Ausweitung der Neuerung darstellt (vgl. Rogers 1995, S. 7). Die De-
monstration, als Bestandteil der Diffusion, zielt auf die Uberzeugung der Anwender ab,
die Innovation alltdglich zu nutzen (vgl. Stier 1975, S. 139 ff.). Mit der Adoption, als
dritter und letzter Prozessschritt, soll eine routinemafige und dauerhafte Nutzung der
Neuerung erreicht werden. Dieser Schritt beinhaltet, dass der Anwender eine Vertraut-
heit mit dem Gebrauch der Innovation entwickelt. Au3erdem erfolgt die sogenannte
Installation, indem die Organisation die Strukturen fir die Innovation anpasst und Még-
lichkeiten fir den Innovationsgebrauch schafft. Die Institutionalisierung, als letzter Be-
standteil der Adoption, geht mit der vollstandigen Integration der Innovation in die or-
ganisationalen Ablaufe einher, womit diese den Status der Routine erreicht (ebd., S.
139 ff.). Rogers beschreibt den Prozessschritt der Adoption als eine Anwender-
Entscheidung mit der bestmdglichen Herangehensweise die Innovation anzuwenden.
Da Veranderungen durch die Tatigkeiten der Mitarbeiter der Abteilungen umgesetzt
werden, wird eine personenorientierte Betrachtungsweise des Innovationsprozesses
aufgefuhrt (vgl. Rogers 1995, S. 21).

3.1.2 Der Innovationsprozess aus individueller Perspektive

Der sogenannte Innovations-Entscheidungs-Prozess nach Rogers (Tabelle 2) beinhal-
tet, von dem ersten Bekanntwerden der Innovation, eine schrittweise Zustimmung oder
Ablehnung der Implementierung der Innovation (vgl. Rogers 1995, S. 190). Die Stufe
der Implementierung wird erst erreicht, wenn bestimmte Eigenschaften der Innovation
vom Individuum wahrgenommen wurden. Die Eigenschaften einer erfolgreichen Inno-
vation sind (vgl. Rogers 1995, S. 36; Grol/Wensing 2005, S. 48):

= Die Innovation hat mehr Vorteile als bestehende Routinen.
= Sie stimmt Uberein mit bestehenden Standards und Werten, die eine gute Versor-

gung ausmachen.
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= Sie ist verstandlich und die Einfuhrung ist machbar.
= Es besteht die Mdglichkeit diese vor Einfihrung in kleinem Rahmen zu testen.

= Die Ergebnisse der Innovation/des neuen Verfahrens sind erkennbar.

Tabelle 2: Phasen des individuellen Innovations-Entscheidungsprozesses nach Rogers
Quelle: Rogers 1995, S. 190

Stufen des Innovateions-Entscheidungs-Prozesses
| Knowlege Stage — Wissen
1. Erinnern einer Information
2. Verstehen der Mitteilung/Botschaft
3. Wissen oder Fahigkeit, um die Innovation effektiv Gbernehmen zu kénnen
Il Persuasion Stage — Uberzeugung
4. Gefallen an der Innovation
5. Diskussion des neuen Verhaltens mit anderen
6. Akzeptanz der Nachricht (ber die Innovation
7. Bildung einer positiven Vorstellung von der Mitteilung und der Innovation
8. Unterstitzung vom System fur innovatives Verhalten
Il Decision Stage — Entscheidung
9. Absicht, weitere Informationen Gber die Innovation zu suchen
10. Absicht, die Innovation auszuprobieren
IV Implementation Stage — Umsetzung
11. Beschaffung weiterer Informationen Gber die Innovation zu suchen
12. RegelmaRiges Nutzen der Innovation
13. Kontinuierliche Routine-Anwendung der Innovation
V Confirmation Stage — Bestatigung/Aufrechterhaltung
14. Erkennen der Vorteile, die Innovation zu nutzen
15. Einfligen der Innavation in die eigene tagliche Routine

16. Forcieren der Innovation anderen gegeniiber

Die Implementierung ist ein Prozess, bei dem bestimmte Organisationsmitglieder (Ziel-
gruppe) dazu bewegt werden, die Innovation anzuwenden und wird durch verschiede-
ne Faktoren beeinflusst (vgl. Fleuren et al. 2004, S. 108). Im Folgenden werden die

Einflussfaktoren der Implementierung erlautert.

3.2 Determinanten der Implementierung

Fur die Entwicklung einer Implementierungsstrategie ist es erforderlich, die Einflussfak-
toren der Implementierung der Innovationen zu identifizieren, um diese fir eine erfolg-
reiche Umsetzung zu bertcksichtigen (vgl. Fleuren et al. 2004, S. 108). Hindernisse
der Innovation tragen zum Verstandnis des Innovationsprozesses bei und weisen auf
eingeschrankte Rahmenbedingungen hin (vgl. Wengenroth 2007, S. 1). Nach einer
Uberschau verschiedener Reviews? wird die Darstellung der Determinanten nach
Fleuren et. al in dieser Arbeit erlautert, da diese eine Einschatzung von Experten der

beeinflussenden Determinanten in fordernde und hemmende Faktoren beinhaltet.

*?Die Ubersichtsarbeiten, welche beeinflussende Faktoren der Implementierung thematisieren
sind: 1. Review von Durlak/DuPre 2008; 2. Systematisches Review und Empfehlungen von
Greenhalgh/Robert/Macfarlane/Bate/Kyriakidou 2004; 3. Literatursynthese von Fixen/Naoom
/Blase/Friedman/Wallace; 4. Review und Delphi-Studie von Fleuren/Wiefferink/Paulussen
2004.
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3.2.1 Fordernde und hemmende Faktoren der Implementierung

Determinanten, die einen Einfluss auf den Innovationsprozess haben, werden nach
Fleuren et al. kategorisiert in Merkmale des sozio-politischen Kontextes, Organisati-
onsmerkmale, Merkmale des Anwenders der Innovation sowie Eigenschaften der Inno-
vation selbst. AuRerdem ist ein Einfluss auf den Innovationsprozess durch die entwi-

ckelte Implementierungsstrategie gegeben (vgl. Fleuren et al. 2004, S. 108).

Tabelle 3: Fordernde und hemmende Faktoren der Implementierung von Versorgungsin-
novationen

Quelle: Fleuren et al. 2004, S. 110 f., 117 ff. (modifizierte Darstellung unter Einbeziehung von

Jung 2011, S. 80)

Determinanten Férdernd Hemmend
Sozio-politischer Kontext
Kooperation der Patienten mit der Innovation Positiv Negativ

Zweifel der Patienten an dem Fachwissen der Anwender
Finanzielle Belastung durch die Innovation fur die Patienten
Unbehagen fur die Patienten (physisch, emotional)

6. Innovation passt in bestehende Regeln und Gesetze
Organisation

7. Entscheidungsprozesse (top-down, bottom-up, partizipativ)
8. Grad der Formalisierung der Entscheidungsprozesse durch
hierarchische Verfahren — hierarchische Struktur

2
3
4
5

9. Verstarkung der Innovationsintegration durch das Management

10. OrganisationsgréBe (Mitarbeiteranzahl)

11. Funktionale Struktur (aufgaben- vs. ergebnisorientiert )
12 Beziehungen zu anderen Organisationen

13. Zusammenarbeit zwischen den Abteilungen

14 Personalfluktuation (hoch, mittel, niedrig)

15. Personalkapazitat in der Abteilung der Innovationsimplementierung

16. Verfugbare Kompetenz bzgl. der Innovation

17. Logistik bzgl. der Innovation

18. Anzahl der potentiellen Nutzer der Innovation
Anwender/Fachkréfte

19. Unterstutzung durch Kollegen bei der Implementierung
20. Unterstitzung durch andere Berufsgruppen

21 Unterstutzung durch die Abteilungsleitung

22. Unterstitzung durch das héhere Management

23 Ausmaf, in dem Kollegen die Innovation anwenden

24_ Fahigkeiten, die Innovation zu implementieren

25 Wissen tber die Implementierung der Innovation

26. Selbstwirksamkeit bzgl. der Innovationsimplementierung
27. Wahrnehmung des eigenen Anteils an der Implementierung
28 Passung der Innovation in die Aufgabenorientierung
29. Erwartungen an die Kooperation der Patienten

30. Erwartungen an die Zufriedenheit der Patienten

31. Arbeitsbezogene Belastungen

32. Gegensaétzliche Ziele bzgl. der Innovation

33. Moralische Probleme mit der Innovation

Innovation

34 Klare Ablaufe und Richtlinien der Innovation

35. Kompatibilitat mit bestehenden Ablaufen

36. Ausmal3, die Innovation ausprobieren zu kénnen

37. Relativer Nutzen

38. Ausmal? der Sichtbarkeit/Beobachtung der Innovation
39. Anreiz, die Innovation nutzen zu wollen

40. Bedeutung fur die Patienten

41. Risiken far die Patienten

42. Anwendungshaufigkeit der Innovation

Unterstiitzende Ressourcen, Werkzeuge und Methoden

43 Finanzielle Ressourcen zur Unterstiitzung der Implementierung

44. Entschadigung fur zusatzliche Aufwendungen

45 Sonstige Ressourcen (technische Ausstattung, Materialien)
46. Unterstutzung durch die Verwaltung fir die Anwender

47 Verfligbare Zeit fur die Koordination der Implementierung
48 Verantwortlicher Koordinator in der Organisation/Abteilung

49 Beteiligung der Anwender an der Entwicklung der Innovation

50. Meinungsfuhrer, der die Absichten anderer beeinflusst

Wahrmehmung der Vorteile der Innovation durch die Patienten

Vorteile bekannt

Fugt sich ein

Zentral und dezentral
Hohe Formalisierung

Formale Verstarkung
- kein Einfluss -
Aufgabenorientiert

- Ohne Konsens -
Gut

Mittlere Fluktuation
Vollstandig

Hohe Kompetenz
Gut geregelt

Wenige

Viel Unterstitzung
Viel Unterstitzung
Viel Unterstitzung
Viel Unterstitzung
Positive Vorbilder
Ausreichend
Ausreichend

Hoch

Positiv

Fugt sich ein

Hohe Erwartungen
Hohe Erwartungen

Nicht gegensaitzlich
Keine Probleme

Klar
Kompatibel
Hoch

Hoch

Zusatzlicher Wert
Haufige Nutzung

Viele

Vorhanden

Viele

Viel Unterstatzung
Viel

Vorhanden
Beteiligt
Vorhanden

Vorhandene Zweifel
Zusétzliche Kosten
Unbehagen

Fugt sich nicht ein

Niedrige Formalsierung
Keine Verstarkung
Ergebnisorientiert

Schlecht

Hohe Fluktuation
Unvollstandig
Geringe Kompetenz
Schlecht geregelt

Wenig Unterstutzung
Wenig Unterstitzung
Wenig Unterstitzung
Wenig Unterstitzung
Negative Vorbilder
Eingeschrankt
Eingeschrankt
Gering

Negativ

Fugt sich nicht ein
Geringe Erwartungen
Geringe Erwartungen
Belastung
Gegensétzlich
Probleme

Unklar

Nicht kompatibel
Gering

Gering

Gering

Gering

Kein zusatzlicher Wert
Hohe Risiken
Begrenzte Nutzung

Wenige

Nicht vorhanden
Wenige

Wenig Unterstutzung
Wenig

Nicht vorhanden
Nicht beteiligt

Nicht vorhanden

Die in Tabelle 3 aufgelisteten Determinanten sind Ergebnis des Literaturreviews mit
entsprechender Einordnung der Experteneinschéatzung in fordernde und hemmende

Beeinflussung der Implementierung im Rahmen einer Delphi-Befragung.?® In der auf-

*Die Delphi-Methode ist ein spezielles Verfahren fir die Erfassung von Gruppenmeinungen,
mit dem Ziel, Prognosen zu erstellen oder ein komplexes Phdnomen zu erfassen (vgl. Vor-
grimler/Wibben 2003, S. 763).
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gefiihrten Tabelle 3 wurden lediglich die férdernden und hemmenden Einflussfaktoren

dargestellt und die Angaben ohne Einfluss nicht abgebildet.

3.2.2 Die Implementierungsstrategie

Fur die Darstellung einer Implementierungsstrategie wurden von Grol et al. verschie-
dene, teilweise verflochtene, Theorien der Implementierung (z.B. kognitive, padagogi-
sche Theorien, Theorien sozialer Netzwerke, innovativer Organisationen und Prozess-
veranderung) hinzugezogen.?* Diese Theorien erkldren, unter welchen Umsténden die
Implementierung erfolgreich verlaufen kann (vgl. Grol et al. 2005, S. 16). Die Imple-
mentierungseffektivitat wird als Qualitat und Bestandigkeit der Anwendung einer adop-
tierten Innovation durch bestimmte Mitarbeiter bezeichnet (vgl. Klein/Sorra 1996, S.
1056). Die Implementierungsstrategie, welche als Modell zur Implementierung von
Verédnderungen im Folgenden (Abbildung 4) dargestellt wird, ist zur Verdeutlichung um
ein Beispiel der Implementierung einer SOP/OP-Checkliste zur Vermeidung von Ein-

griffsverwechslungen erganzt.

Initiilerungsanlass durch wissenschaftliche Initiierungsanlass durch identifizierte
Erkenntnisse/Leitlinien: Probleme, , Best practises™:
Empfehlungen der Fachgesellschaften zur Unzureichende systematische Pravention von —
Vermeidung von Eingriffsverwechslungen — Eingriffsverwechslung — keine oder
Anwendung einer SOP/OP-Checkliste verbesserungswirdige SOP/OP-Checkliste
Planung von:
- Klare Ziele Entwicklung eines konkreten Verbesserungsvorschlags:
- Koordination/ - Entscheidung fiir eine SOP/Checkliste; Anpassungsvorschlag
Team Ziele fur Verbesserung oder Verdnderung:
- Einbeziehung der - Kurzfristig: Akzeptanz der Veranderung Bearbeiten oder
Zielgruppe - Mittelfristig: Die SOP/OP-Checkliste ist eingefiihrt bzw. 4=  yerbesserndes
- Budget gemeinsam realisiert Vorschlags
- Zeitplan - Langfristig- Das Verfahren/die OP-Checkliste ist in den Alltag

integriert, der Prozess ist strukturiert

Analyse der Leistung, Zielgruppe und Rahmenbedingungen:
- Leistung: Analyse van Beinahe-Zwischenfallen, bisheriges
Verfahren zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

- Zielgruppe: Interesse der Beteiligten, Mitwirkungsambitionen - E:Ig:ln:::de pram—
(z.B. durch Mitarbeiterbefragung erfassen) ¥

- Rahmenbedingungen: Anreize und Barrieren zur Verdnderung,
Ressourcen l

Entwicklung/Auswahl von Strategien und MaRnahmen der

Verédnderung (Implementierungsplan):

- Basierend auf vorhergehender Analyse z.B. Entscheidung fur eine Neue
OP-Checkliste der Fachgesellschaften mit Anpassung an den - Strategien —
krankenhausindividuellen Prozess; Mitarbeitereinbeziehung durch g
Projektgruppenarbeit, Promotoren

Entwicklung, Erprobung und Umsetzung des

Implementierungsvohabens: Anpassung des

- Pilottest in definierten Piloteinheiten - Plans .

(Kontinuierliche) Evaluation und (wenn notwendig) Anpassung: Ziele nicht

- Prozess- und Ergebnisqualitat, Dokumentationsanalyse, — erI:eTcrltlI:

Mitarbeiterbefragung; PDCA-Zyklus fur Verbesserungen

Abbildung 4: Implementierungsmodell fir Innovationen am Beispiel Vermeidung von
Eingriffsverwechslungen
Quelle: Grol/Wensing 2005, S. 45 (modifizierte Darstellung)

**Aus einer Ubersicht nach Grol und Autoren zu den theoretischen Ansétzen, die eine Imple-
mentierung von Veranderungen (Einschrankung auf priméare Prozessveranderungen) tangie-
ren, gehen Aspekte fir den Implementierungsvorgang hervor. Diese wird im Anhang darge-
stellt.
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Die Initierung eines Implementierungsprozesses ist vorwiegend zwei Griinden zuzu-
schreiben. Zum Ersten initiiert das Bekanntwerden von neuen und besseren Versor-
gungsmethoden, beruhend auf wissenschaftlichen Erkenntnissen, deren Anwendung
im Top-down-Verfahren (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 44 f.). Fur die Verbreitung und
Anwendung der WHO-Initiative SSSL bzw. deren Surgical Safety Checklist hat sich
beispielsweise die Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie eingesetzt (vgl. Rotmund 2008,
S. 363 f.). Zum Zweiten kann die Initierung durch die Unzufriedenheit der Mitarbeiter
mit den gegebenen Ablaufen erfolgen (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 44 f.). Demnach
werden, im Rahmen des sogenannten Bottom-up-Ansatzes, diese Ablaufe durch bes-
sere Methoden (Best practices) verandert und optimiert. Grol und Wensing (2005, S.
45) fuhren fur den Implementierungsvorgang zwei Perspektiven an. Aus Sicht der im-
plementierenden Person oder Personengruppe ist es fir eine erfolgreiche Implementie-
rung notwendig, aufeinanderfolgende Schritte zu planen und zu leiten. Die Perspektive
der Anwender der Innovation beinhaltet, durch verschiedene aufeinanderfolgende
Schritte, die Integration des neuen Verfahrens in die bestehende verankerte Routine zu
erreichen (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 44 ff.). Bei der Planung des Implementierungs-
prozesses ist der Umfang des Vorhabens zu berlcksichtigen (ebd., S. 46). Die Formu-
lierung des Gesamtziels fiir das Implementierungsprojekt beinhaltet Festlegungen ber
den Zweck des Vorhabens, den Einzelzielen sowie einer Definition der Zielerreichung
(ebd.). Weiterhin fuhren die Autoren die Zusammenstellung eines Projektteams zur
Implementierung im Rahmen der Planung an. Das Team sollte aus Mitgliedern mit Er-
fahrungen aus verschiedenen Bereichen bestehen (ebd.). Die Zielgruppe der Imple-
mentierung sollte klar definiert sein sowie in alle Schritte des Projektes und in den Im-
plementierungsprozess mit einbezogen werden, um entscheidende Informationen fir
das Vorgehen zu bekommen und auszutauschen. Die Erstellung eines realistischen
Zeitplanes ist bei der Planung unerlasslich (ebd.). Bei der Entwicklung eines konkreten
Verbesserungsvorschlags sind Aspekte der Innovationsentwicklung zu beachten. Die
Verbesserung sollte den Erfordernissen der Zielgruppe entsprechen, leicht verfligbar
sein, ein ansprechendes Design haben sowie die Eigenschaften erfolgreicher Innovati-
onen (beschrieben in Kapitel 3.1.2) beinhalten (ebd., S.46 ff.). Fur eine erfolgreiche
Implementierung sind die Analyse der Leistung, der Zielgruppe und der Rahmenbedin-
gungen als Kontext des Implementierungsvorganges notwendig, denn jeder Hinter-
grund und jede Zielgruppe ist einzigartig. Die Analyse geht verschiedenen Fragen nach
(vgl. Grol/Wensing 2005, S. 48 ff.):

= Ziele und Hintergrund: Wer braucht welche Veranderung, wo und aus welchem

Grund?
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= Abweichung von der bestehenden Versorgung: In welchem Ausmalf3 weicht die vor-
geschlagene Verbesserung von der bestehenden Versorgung ab, wo ist die gréf3te
Abweichung und wo wird die Verdnderung am meisten bengtigt?

= Untergruppen® in der Zielgruppe: Es sind spezifische Untergruppen zu identifizie-
ren, da diese eine unterschiedliche Stufe des Veranderungsprozesses einnehmen
kénnen. In welcher Phase der Implementierung sind die einzelnen Untergruppen?

= Welche hemmenden und férdernden Faktoren tangieren die Verdnderung (vgl.
Grol/Wensing 2005, S. 48)?

Basierend auf der vorhergehenden Analyse erfolgt die Entwicklung und Auswahl von
Strategien und MalRhahmen der Veranderung (ebd.). Die verschiedenen Implementie-
rungsphasen erfordern unterschiedliche Strategien und Interventionen. Interventionen
sind beispielsweise Maflinahmen, die an die Fachkréfte gerichtet sind (Schulungen,
Audits und Feedback, Erinnerungen/Ermahnungen), weiterhin finanzielle Interventio-
nen, organisationale Interventionen (strukturierte Mal3nahmen bezogen auf die organi-
sationalen Veranderungen, z.B. Regelungen, Vorschriften) und die Thematisierung von
Gesetzen und formalen Regeln (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 52 f.). Hausschild und Sa-
lomo (2011, S. 139) fihren ein sogenanntes Promotorenmodell auf. Dies beschreibt
die Rolleneinnahme von Personen in einem Innovationsprozess fiir die Uberwindung
der Hindernisse und eine aktive Forderung der Innovation (ebd.). Dabei werden ver-
schiedene Promotoren differenziert. Der Fachpromotor, als Person mit Expertise zum
speziellen Innovationsthema, kann Wissensbarrieren (Nicht-Wissen) argumentativ be-
heben (ebd.). Der Prozesspromotor tragt zur Uberwindung von organisatorischen und
verwaltungstechnischen Widerstanden (Nicht-Dirfen) bei, indem er durch vermittelnde
Information und Kommunikation zwischen den verschiedenen Akteuren im Prozess
agiert und somit zu einem komplikationsarmen Prozessverlauf beitragt (ebd., S. 139 f.).
Der Machtpromotor, als Person der Managementebene, welcher Barrieren des Nicht-
Wollens durch Anreize, formale Regelungen oder Sanktionen behebt und der zudem
Ressourcen fur das Vorhaben freischaltet. Der Beziehungspromotor zeichnet sich
durch Kooperationen zu Schlisselpersonen aus und kann durch Kontakte beispiels-

**Die verschiedenen Stufen des Innovations-Entscheidungs-Prozesses nach Rogers wurden
unter Punkt 3.1.2 aus der Perspektive des Individuums beschrieben. Rogers klassifiziert die
Untergruppen in der Zielgruppe nach dem Grad, wie schnell eine Person eine Innovation an-
wendet: die Innovatoren, als kleine Personengruppe die sich fiir Veranderungen einsetzt; wei-
terhin die Erstanwender, die in der Zielgruppe ein hohes Ansehen haben und Innovationen
fordern (Meinungsfihrer); dann die friilhe Mehrheit, die Innovationen nach einer gewissen Zeit
Ubernimmt; zudem die spate Mehrheit, als Personengruppe die skeptisch gegeniber Veran-
derungen ist sowie sich durch die 6ffentliche Meinung beeinflussen lasst; zuletzt die Nachziig-
ler, eine Personengruppe die sich konservativ bei Veranderungen verhalt bis hin zu Wider-
stand (vgl. Rogers 1995, S. 263 ff.).
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weise schwierig zu beschaffende Ressourcen organisieren (vgl. Hausschild/Salomo
2011, S. 140). Die Entwicklung, Erprobung und Durchfihrung des Implementierungs-
vorhabens beinhaltet die Klarung und Festlegung, wann, wo, wie (mit welchen bendétig-
ten Ressourcen) und durch wen, welche Implementierungstatigkeiten ausgefiihrt wer-
den (Grol/Wensing 2005, S. 53). Der Implementierungsplan sollte in die bestehenden
Strukturen und Kommunikationskanale integriert werden, fir den Kontakt zu der Ziel-
gruppe sowie die Durchfiihrung von Schulungen (ebd.). Die Erprobung sollte nach den
Autoren mit einer begrenzten Anzahl von motivierten Personen/Teams/Institutionen
unter Einbeziehung der Zielgruppe hinsichtlich der Eignung und Machbarkeit durchge-
fuhrt (ebd.). Dabei sollte ein Augenmerk auf die Organisationskultur gerichtet werden,
denn eine klare Leitung, gute Zusammenarbeit zwischen den Berufsgruppen und eine
Kultur des kontinuierlichen Lernens und der Verbesserung der Versorgung bilden die
Voraussetzung fur eine Veranderung (ebd.). Die kontinuierliche Evaluation und even-
tuelle Anpassung des Implementierungsvorhabens, als letzte Stufe des Implementie-
rungsprozesses, geht mit der Prifung der Zielerreichung einher (ebd., S. 54). Durch
die Evaluation wird die Kenntnis erlangt, durch welche Aufwendungen welcher Grad
der Veranderung erreicht wurde bzw. was getan werden muss, um erfolgreicher zu
werden (ebd). Fir den Anpassungsvorgang kann der PDCA-Zyklus (Plan-Planen, Do-
Ausfiihren, Check-Uberpriifen, Act-Verbessern) nach Deming im Sinne einer standigen
Verbesserung herangezogen werden (vgl. Kamiske/Brauer 2008, S. 305; Grol/Wensing
2005, S. 53 f.). Die Evaluation ist demnach nicht als letzter Schritt des Implementie-
rungsprozesses zu sehen, sondern als Instrument einer kontinuierlichen Verbesserung
der Ablaufe (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 54).

Zusammenfassung Kapitel 3: Gegenstandsbereich Implementierung von Innovationen
= Der Innovationsprozess erfordert die Integration der Innovation in den organisationalen Kontext sowie die

Entscheidung der Anwender die Innovation zu nutzen

= Ziel der Implementierung ist die Veranderung des Handelns der Mitarbeiter durch die Anwendung der

SOP/OP-Checkliste zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen in die alltagliche Praxis

= Die Implementierung erfolgt schrittweise und ist Teil des Innovationsprozesses, der aus organisationaler
Perspektive von der Verbreitung einer Innovation bis zur vollstandigen Integration der SOP/OP-Checkliste
in die Ablaufe verlauft sowie aus individueller Perspektive der Anwender, mit einem Entscheidungspro-

zess einhergeht, die Innovation alltaglich zu nutzen

= Durch zahlreiche Determinanten unterliegt die Implementierung einem férdernden oder hemmendem
Einfluss, welcher bei einer systematischen Vorgehensweise durch eine Implementierungsstrategie fir ein

erfolgreiches Ergebnis beachtet werden sollten

= Die Implementierungsstrategie ist eine geplante, zielgerichtete, systematische Einfiihrung von Innovatio-
nen/Verbesserungen, welche durch Koordination, Analyse und Einbeziehung der Anwender eine erfolg-
reiche Vorgehensweise der Implementierung darlegt, mit der Evaluation der Zielerreichung einhergeht und

durch die fortlaufende, kontinuierliche Anpassung und Verbesserung gekennzeichnet ist
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4 Action on Patient Safety: High 5s

Das High 5s-Projekt ist eine Feasibility-Studie?®, die darauf abzielt die SOP-
Implementierung fir eine flachendeckende Verbreitung zu erproben und die Wirksam-
keit der SOP nachzuweisen (vgl. High 5s 2012). Um vergleichbare Daten zu erheben
und die dafiur notwendige einheitliche Vorgehensweise fir alle Lander sicherzustellen,

sind Richtlinien fur die Evaluation in einem Konzept verankert (High 5s 0.J.).

4.1 High 5s-Evaluationskonzept

Das Konzept beinhaltet die Leistungsmessung der Prozessstandardisierung, wobei
Prozess- und Ergebnisindikatoren zum Einsatz kommen (beispielsweise die Anzahl der
abgesetzten Operationsfélle aufgrund von Abweichungen bei Prifschritten der Check-
liste) (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 34 ff.). Die Checkliste wird als multifunktionales In-
strument eingesetzt, d.h. sie wird gleichermalR3en zur Verlaufsdokumentation sowie als
Datenerhebungs- und Auswertungsinstrument genutzt (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 15).
Sie ist mit einem Durchschlagspapier versehen, so dass nach erfolgter Dokumentation
die Durchschlagskopie zur Datenauswertung®’ verwendet wird. Weiterhin wird betrach-
tet, in welcher Beziehung vorgefallene Beinahe-Zwischenfélle mit der SOP-
Implementierung stehen (z.B. ob diese durch die Checklistenanwendung aufgefallen
sind). Durch die methodische Vorgehensweise der Ereignisanalyse sollen die Falle
strukturiert analysiert und darauffolgend entsprechende MalRnahmen der Ursacheneli-
minierung eingeleitet werden (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 38). Der Implementierungs-
vorgang wird evaluiert, indem Erfahrungen der SOP-Implementierung durch eine stan-
dardisierte Befragung und Experteninterviews erfragt werden, mit dem Ziel zu erfahren,
ob die entwickelte SOP wie vorgesehen eingefuhrt werden kann und mit welchen

Rahmenbedingungen dies verbunden ist (ebd.).?®

4.2 SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Die SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen beinhaltet die Soll-
Anforderungen fur drei wichtige Prozessschritte in der operativen Patientenversorgung

im Krankenhaus. Der praoperative Verifikationsprozess, die Markierung des Ein-

*®Eine Feasibility-Studie (Machbarkeitsstudie) bemisst die Durchfuhrbarkeit von Projekten unter
Berucksichtigung von notwendigen Voraussetzungen und méglichen Risiken (vgl. Bea et al.
2008, S. 87).

" Das Durchschlagspapier wird entweder durch das Projektkrankenhaus digitalisiert oder fur die
Datenverarbeitung und -evaluation in das Institut fiir Patientensicherheit nach Bonn versen-
det.

28 Unversffentlichte Dokumente des High 5s-Projekts (Evaluationskonzept, SOP, GSK) werden
fur die Nachvollziehbarkeit der Quellenabgabe in Form einer CD-Anlage der Diplomarbeit bei-
geflgt.
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griffsorts und das Team-Time-Out sollen im Rahmen der Anwendung einer OP-
Checkliste durchgefiihrt werden®, welche eine Kompatibilitat mit der WHO-Surgical-
Safety-Checklist der SSSL-Initiative aufweist. Der Anwendungsbereich der SOP ist in
einem gewissen Handlungsrahmen festgelegt, welcher alle operativen Eingriffe bei
stationdren Patienten die im OP-Bereich des Projektkrankenhauses stattfinden um-
fasst. Weiterhin ist in der SOP eine systematische Implementierungsstrategie fiir die

Durchfiihrung der Implementierung empfohlen (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 4 ff.).

High 5s-Implementierungsstrategie
Die Implementierungsstrategie impliziert die einzelnen Schritte einer systematischen

Einfihrung der SOP Sie stellt eine empfohlene schrittweise Soll-Vorgehensweise dar.

Koordinierung der Implementierung

Fur die Steuerung der SOP-Implementierung gilt es, eine Steuergruppe und ein Pro-
jektteam aufzubauen, wobei die Unterstitzung der Fiihrungsebene von grofem Belang
ist. In der Steuergruppe sollte eine Fuhrungskraft fir die Ressourcenbereitstellung und
madgliche Hindernisbeseitigung fur das Projekt zustandig sein. Zudem sind die Beteili-
gung von leitenden Mitarbeitern sowie die Benennung eines Projektkoordinators uner-
lasslich. Dessen Aufgaben sind die Teamorganisation, das zielgerichtete Projektma-
nagement, die Beobachtung der Implementierung und Datensammlung sowie die
Kommunikation mit der Fiihrungsebene, den Mitarbeitern und der LTA. Im Projektteam
sollten nach Mdglichkeit die betreffenden Vertreter der verschiedenen Fachdisziplinen,
Hierarchien und Berufsgruppen involviert sein, um die Implementierung und Prozess-
gestaltung umzusetzen (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 7; High 5s-GSK 2010, S. 26 f.).

Projektarbeitsplan

Die Erstellung des Projektarbeitsplanes erfolgt in Zusammenarbeit der Projektteammit-
glieder. Dieser beinhaltet eine detaillierte Festlegung der durchzufiihrenden Aufgaben,
des Zeitrahmens und des Erflllungszeitpunkts einzelner Aufgaben, der Zustandigkei-
ten, der Verknipfung und Abhéngigkeit von Tatigkeiten sowie der entsprechenden Mei-
lensteine® (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 27 ff.).

Risikobewertung des praoperativen Vorbereitungsprozesses
Fur eine sichere Umgestaltung des Prozesses sollten die Risiken des einzufiihrenden

Prozesses bewertet werden. Es ist eine Prozessbeschreibung in Form eines Flussdia-

*Die High 5s-Checkliste und ein Prozessbeispiel der Checklistenanwendung in Form eines
Flussdiagrammes sind im Anhang hinterlegt.

¥ Meilensteine sind wichtige Ereignisse mit Falligkeitstermin im zeitlichen Ablauf des Projektes,
z.B. Abschluss des Pilottests (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 28 f.).
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grammes empfohlen, um Prozessschritte oder Schnittstellen zu identifizieren, bei de-
nen eine Anpassung des Prozesses an die geforderten SOP-MalRnahmen scheitern
oder nachteilige Auswirkungen auf die Patientenversorgung haben kdnnten. Die identi-
fizierten risikoreichen Stellen der Prozessmodellierung werden hinsichtlich ihrer mogli-
chen Auswirkung bewertet und priorisiert, um mit praventiven Kontrollen oder Malf3-
nahmen das Risiko der méglichen Fehlleistung des Prozesses zu minimieren (vgl. High
5s-SOP 2010, S. 8).

Durchfiihrung des Pilottests

Der Pilottest geht mit der Implementierung der SOP in einem begrenzten Rahmen ein-
her, um eine intensive Uberwachung des Implementierungsvorgangs zu ermdglichen
und aus den gewonnenen Erkenntnissen (mdgliche Hindernisse) weitere Anpassungen
des Prozesses vornehmen zu kdnnen. Dabei gilt es, eine représentative Piloteinheit zu
definieren, die beispielsweise aus einem OP-Saal, einer Station oder Abteilung, einer
festgelegten Patientenpopulation oder einem bestimmten Zeitrahmen bestehen kann.
Die Erfassung von Ausgangsdaten vor der Pilottestung wird empfohlen, um Abwei-
chungen von bestehenden Prozessen in der Piloteinheit feststellen zu kénnen. Weiter-
hin sollten die Mitarbeitervertreter der Piloteinheiten bei der Planung der Pilottestdurch-
fihrung einbezogen werden. Neben der Adaptierung der SOP-Prozessschritte an die
Spezifika der Pilottesteinheit geht die Erprobung der SOP mit der Schulung der betref-
fenden Mitarbeiter einher. Bei der Implementierung ist es von Bedeutung, eine einheit-
liche, zeitgenaue und korrekte Umsetzung zu Uberprifen sowie Auswirkungen auf sich
gegenseitig beeinflussende Ablaufe und auf die Patientenversorgung zu ermitteln. Die
Auswertung der Pilottestung ist richtungsweisend fir eine Ausweitung der SOP im
Krankenhaus (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 8 f.).

Ubertragung auf andere Bereiche

Fur die Ausweitung der SOP in der Klinik wird eine sequentielle Vorgehensweise (se-
quentielle vs. gleichzeitige Ubertragung der SOP) praferiert, um entsprechende Schu-
lungsmalinahmen durchzufiihren und die Einfihrung intensiver zu tberwachen (vgl.
High 5s-SOP 2010. S. 9).

Kommunikationsplan

Der Kommunikationsplan beinhaltet die Verbreitung der Informationen tber die Projekt-
teilnahme: die Beschreibung des Patientensicherheitsproblems, den konzeptuellen
Verbesserungsvorschlag, Aufwendungen und Nutzen der Projektteilnahme sowie An-
reize der Projektteilnahme fur die Klinikmitarbeiter. Weiterhin sollen die Mitarbeiter tber

den Fortschritt des Projektes unterrichtet werden sowie nach erfolgter Pilottestung
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Feedback zu den eruierten Daten und deren Auswertung erhalten. Alle am Projekt be-
teiligten Mitarbeiter sollten fir ihren Beitrag Anerkennung erhalten (vgl. High 5s-SOP
2010, S. 9).

Evaluationsstrategie

Die Evaluationsstrategie beinhaltet die systematische Einhaltung des Evaluationskon-
zeptes. Alle erhobenen Daten werden durch das WHO-Collaborating Centre analysiert
und via der High 5s-Homepage (www.high5s.org) den Projektkoordinatoren der teil-

nehmenden Krankenh&user riickgespiegelt (vgl. High 5s-SOP 2010 S. 91.).

Pflege und Verbesserung des neuen Prozesses

Nach Erreichung der Vollimplementierung in einem Krankenhaus sollen durch eine
fortlaufende Uberwachung der Prozess- und Ergebnisparameter und Compliance-
Audits (einmal pro Jahr) mogliche Verbesserungen identifiziert und demnach Mal3-
nahmen eingeleitet werden. Anzeichen fir eine Abweichung von den implementierten
SOP-Schritten sollten auf ihre Kausalitat untersucht werden, um diesen beispielsweise
durch weitere Schulungsmal3inahmen oder erneute Anpassungen des Prozesses ent-
gegenzuwirken (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 10).

Zusammenfassung Kapitel 4. Gegenstandsbereich Soll-Vorgehensweise der Implementierung

im Rahmen des internationalen WHO-Projekts High 5s

= Das High 5s-Projekt prift die Machbarkeit der SOP-Implementierung und deren Einflussfaktoren und
nachweisliche Wirkung auf die Vermeidung von Eingriffsverwechslungen im Rahmen eines Evaluati-
onskonzeptes

= Fir die Implementierung werden folgende Schritte empfohlen:

- Koordinierung der SOP-Implementierung durch eine interdisziplindre, hierarchietibergreifende
Steuergruppe sowie die Aufstellung eines Projektteams

- Projektarbeitsplanung und Risikobewertung des neu zu implementierenden Prozesses

- Durchfilhrung eines Pilottests und systematische Ubertragung der SOP auf weitere Bereiche
- Kommunikationsplan zur Verbreitung der SOP und Feedbackmdglichkeit der Anwender

- Evaluationsstrategie fir eine nachweisliche Darlegung der Wirksamkeit der SOP

- Pflege und Verbesserung des neuen Prozesses um Verhaltensabweichungen der Anwender zu

unterbinden

5 Empirie und methodisches Vorgehen

Um die tatsachliche Vorgehensweise der Implementierung, die erforderlichen Ressour-
cen sowie die vorgekommenen Barrieren und férdernden Faktoren zu erfassen, ist eine
systematische Erhebungsmethode durch das Evaluationskonzept des High 5s-Projekts

multinational vorgegeben (vgl. High 5s 0.J., S. 7). Dabei liegt der Fokus auf den sub-


http://www.high5s.org/
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jektiven Erfahrungen der projektkoordinierenden Personen der teilnehmenden Kran-
kenhduser zu der Implementierung und eine narrative Forschungsperspektive ist ge-
geben (ebd.; Lamnek 2005, S. 224). Die Datenerhebung erfolgt Giber die Anwendung
einer Mischform aus einem quantitativen (Online-Befragung)®! und einem qualitativen
Erhebungsinstrument (Experteninterview) (vgl. High 5s 2011, S. 1; High 5s 0. J., S. 7).
Die standardisierte Online-Befragung dient zur Erfassung des Betriebswissens, wel-
ches die krankenhausindividuelle Implementierung der SOP und Entscheidungsablaufe
beinhaltet und bildet aufgrund der narrativen Forschungssichtweise sowie der beding-
ten Vergleichbarkeit eine Tendenzbeschreibung ab (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 76;
High 5s 0.J., S. 7). Der Einsatz von Experteninterviews, als informatorische Interview-
form, bezweckt erganzend die Ermittlung des Kontextwissens der Experten zum Im-
plementierungsvorgang (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 76; Lamnek 2005, S. 333). Mit der
Kombination der beiden Erhebungsinstrumente wird zum einen durch die Online-
Befragung eine groRere Anzahl der befragten Personen erreicht. Zum anderen kénnen
durch die Interviews zusatzliche, tiefergehende und exemplarische Informationen ab-
gebildet werden (vgl. Mayer 2008, S. 100; Meuser/Nagel 2005, S. 75 f.). Im weiteren
Verlauf wird die Grundgesamtheit der empirischen Untersuchung vorgestellt und fol-
gend auf die Erhebungsmethode der standardisierten Online-Befragung sowie die qua-

litativen Experteninterviews eingegangen.

5.1 Teilnehmende Krankenhauser

Die Population dieser Untersuchung besteht aus 16 Projektkrankenhausern mit 15 Pro-
jektkoordinatoren in Deutschland, welche vorwiegend im Jahr 2010 begonnen haben,
die SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen zu implementieren. Ein Versor-
gungsstufen-Mix der Krankenhauser ist gegeben, so dass Krankenhduer der Grund-
und Regelversorgung, der Schwerpunktversorgung und der Maximalversorgung in der
Stichprobe enthalten sind. AuRerdem sind zwei Universitatskliniken zu verzeichnen.
Insgesamt sind 118 OP-Sale in den Projektkrankenh&usern vorhanden, bei einem Mi-
nimum von zwei und einem Maximum von 30 OP-Salen. Vor der Implementierung ha-
ben bereits neun Krankenhduser mit einer OP-Checkliste gearbeitet. In sechs Kran-

kenhausern wird zurzeit eine Checklisten-Mischform mit den High 5s-Mindestkriterien

*LFur alle projektkoordinierenden Personen besteht die Moglichkeit, unabhangig von Ort und
Zeit, Uber die High 5s-Website an der Befragung zu den Implementierungserfahrungen teilzu-
nehmen. Dieses Angebot ist jedoch ausschlieRlich in englischer Sprache verfiigbar, weshalb
fur die Teilnehmer in Deutschland eine deutschsprachige Befragung durchgeftihrt wird.

*2Fur zwei Krankenhauser ist eine projektkoordinierende Person zustandig, weshalb insgesamt
15 projektkoordinierende Personen zu verzeichnen sind.
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(z.B. mit der Sugical Safety Checklist der WHO) angewendet und bei zehn Kliniken

kommt die High 5s-Checkliste zum Einsatz.*

5.2 Online-Befragung zu den Implementierungserfahrungen

Die standardisierte Befragung zu den Implementierungserfahrungen ist ein Teil des
Evaluationskonzeptes des High 5s-Projektes und wurde im Rahmen der Erstellung der
vorliegenden Arbeit durchgefihrt. Der englischsprachige, international einheitliche Fra-
gebogen ist fur alle High 5s-SOPs fur die Erhebung der Implementierungserfahrungen
vorgegeben. Dieser wurde um SOP-bezogene Spezifika der SOP zur Vermeidung von
Eingriffsverwechslungen erweitert, um die foérdernden Faktoren und Barrieren der Im-
plementierung, der einzelnen Implementierungsschritte und auch der Prozessschritte
der SOP zu ermitteln. Der Fragebogen wurde fir die Durchfiihrung der Befragung an-

gepasst und weiterentwickelt.3*

5.2.1 Anpassung und Entwicklung des Fragebogens

Der internationale Fragebogen lag fur die Bearbeitung in deutscher Sprache Ubersetzt
vor. Der Fragebogen erfasst zunachst den Implementierungsstand der Krankenh&auser
und folgt dann chronologisch den Schritten der Implementierungsstrategie, welche in
der SOP empfohlen sind. Es besteht somit eine Gliederung des Fragebogens in fol-
gende Abschnitte: Status der SOP-Implementierung; Koordinierung der SOP-
Implementierung; Projektarbeitsplan; Pilottest; Ubertragung auf andere Bereiche;
Kommunikationsplan; Evaluationsstrategie; Pflege und Verbesserung des neuen Pro-

Zesses.

Der Fragebogen ist in seiner Struktur komplex gestaltet und beinhaltet Filterfragen
(Ja/Nein-Fragen), Fragen mit vorgegebener Einfachauswahl oder Mehrfachauswabhl
und Fragen mit freier Antwortmdoglichkeit in Freitextfeldern. Die Freitextfelder ermogli-
chen die Angabe von krankenhausindividuellen Gegebenheiten. Jeder Abschnitt des
Fragebogens wurde fir die Anwendung in Deutschland auf inhaltliche Aspekte, die
Reihung der Fragen und Erganzungsbedarf tiberpriift. Die Anderungspunkte des Fra-
gebogens wurden in gemeinsamer Abstimmung mit der LTA Deutschland erarbeitet
und mit Zustimmung der internationalen Koordinierungsstelle (WHO Collaborating
Centre for Patient Safety) in den Fragebogen eingebettet. Beispielsweise wurde im
Abschnitt ,Risikobewertung” im internationalen Fragebogen als erste Frage angefihrt:

*Die Angaben wurden aus den Ergebnissen der Strukturbefragung und der Baseline-
Prozesserhebung, welche durch die LTA erhoben wurde, zusammengetragen. Eine zu zitie-
rende Quellenangabe liegt nicht vor.

¥ Der Fragebogen ist im Anhang einzusehen.
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.Haben Sie sich an den Risikobewertungsprozess, der in den SOP-Materialien be-
schrieben wird, gehalten?”. Diese Frage impliziert, dass jedes teilnehmende Kranken-
haus auch eine Risikobewertung durchgefihrt hat. Deshalb wurde in der deutschspra-
chigen Version eine Ergdnzung vorgenommen und als erste Frage vorangestellt: ,Ha-
ben Sie eine Risikobewertung durchgefihrt?“, um mit einer eindeutigen Zuordnung der
Krankenhauser, mit und ohne Risikobewertung, den weiteren Fragenverlauf stimmig zu
gestalten. Ein weiteres Beispiel fur die Fragebogenanpassung ist das Adaptieren einer
Antwortvorgabe in den nationalen Kontext. In dem Abschnitt ,Kommunikationsplan®
besteht die Frage: ,Wie erfuhren die Mitarbeiter von der Entscheidung und dem Enga-
gement der Organisation, die SOP zu implementieren?“. Die Antwortmoglichkeit der

u35

Mehrfachauswahl ,Information Uber Listserver“>> wurde umbenannt in ,Email-Verteiler®,

um maogliche Unklarheiten bei den befragten Personen auszuschlieRen.

Neben der Uberarbeitung des international vorgegebenen Fragebogenanteils wurde
erganzend ein SOP-bezogener Abschnitt entwickelt, der darauf abzielt die férdernden
Faktoren und Barrieren bei der Implementierung der einzelnen Prozessschritte der OP-
Checkliste (préoperative Verifikation, Markierung des Eingriffsorts, TTO) zu ermitteln.
Entwlrfe dieses Fragebogenabschnitts wurden in den regelmallig stattfindenden Ar-
beitstreffen zwischen AZQ und APS/IfPS vorgestellt sowie gemeinsam besprochen und
abgestimmt. Inhalte der Sitzungen waren beispielsweise die Gestaltung des Fragende-
signs, die inhaltliche Relevanz von Auswahlkriterien fuir Mehrfachantworten und die
Eindeutigkeit von Formulierungen. Bestimmte Fragen wurden in den Fragebogen mit
aufgenommen, da sie von Interesse fir die LTA waren. Beispielsweise wurde die Fra-
ge, ob eine elektronische Checklistenabbildung als sinnvoll erachtet wird und welche
Ressourcen daflir gegeben wéaren, aufgrund von Beitragen der Projektkoordinatoren
bei Workshop-Veranstaltungen erganzt. Im Rahmen der Forschungsfragen dieser Ar-
beit wurden folgende Fragen inhaltlich, vorwiegend literaturbasiert, erarbeitet:

= Die Frage nach der Fluktuation in der Steuergruppe (Abschnitt Koordinierung der
SOP-Implementierung, Nr. 2, 2a) wurde in den Fragebogen aufgenommen, da
nach Fleuren et al. 2004 eine hohe Fluktuation als hemmender Faktor der Imple-
mentierung klassifiziert ist (Verweis auf Gliederungspunkt 3.2.1, Tabelle 3), der im
Rahmen der Koordination in der Steuergruppe erfasst werden soll.

= Die anzukreuzenden Hindernisse bei der Frage, ob diese bei den jeweiligen Pro-
zessschritten vorkommen, wurden aus der Literatur erarbeitet. Diese beinhalten

die Barrieren des Nicht-Wissens, in Verbindung mit unzureichenden und unbe-

*LISTSERV® ist eine Mailinglisten-Management-Software (vgl. Listserv® 2010, S. 1).
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kannten Regelungen zum Verfahren, des Nicht-Dirfens (unklare Verantwortlich-
keiten) sowie die bei Checklistenanwendung haufig auftretenden Widerstande von
Mitarbeitern (vgl. Mansfeld 2011, S. 27 ff.; St. Pierre et al. 2011, S. 259 f.).

= Die Frage nach dem Umgang mit diesen Hindernissen bzw. deren Mehrfachant-
wortmdglichkeiten sind aus den Interventionen des Implementierungsprozesses
abgeleitet (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 52 f.) und wurden im Projektarbeitstreffen
auf deren Relevanz fur die einzelnen Prozessschritte diskutiert.

= Die Fragen zur Erhebung der Sachverhalte, wie z.B. die Schulungen zur Einfih-
rung der SOP verlaufen sind und welche Materialien genutzt wurden, sollen Auf-
schluss darUber geben, welche Schulungsvorgehensweise eine gute Strategie
darstellt, um die SOP zu implementieren. Fir die Erstellung der Fragen wurden die
Empfehlungen der Berufsgruppeneinbeziehung des High 5s-Projekts sowie die
von der LTA zur Verfigung gestellten Implementierungsmaterialien bertcksichtigt
und in den Arbeitstreffen diskutiert (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 3).

Fur die Erfassung einer Einschatzung der befragten Personen zu den vorhandenen
Barrieren oder fordernden Faktoren wurde eine Einschatzungsskala mit Auspragungs-
dimensionen (trifft nicht zu — trifft eher nicht zu — trifft eher zu — trifft zu) verwendet.
Porst 2008 diskutiert in Zusammenhang mit einer solchen Skalenverwendung, ob ge-
rade oder ungerade Ankreuzmoglichkeiten sich positiv oder nachteilig auf die Ergeb-
nisse auswirken (vgl. Porst 2008, S. 81 ff.). Die Diskussion wird ohne eine empfohlene
Vorgehensweise offen gelassen, jedoch kommen vier bis sieben Skalenpunkte bei so-
Zialwissenschaftlichen Befragungen haufig zur Anwendung (ebd., S. 82, 93). Bei unge-
raden Antwortmdglichkeiten besteht die Gefahr der Tendenz zur Mitte, so dass die
befragte Person interpretieren kénnte, dass sie mit dem Skalenmittelpunkt keine Aus-
sage treffen muss (ebd., S. 78 ff.). Daher wurde eine vierstufige Skala gewahlt, jedoch
berticksichtigt, dass eine projektkoordinierende Person nicht immer eine Einschéatzung
vornehmen kann, weshalb die Skala um die Ankreuzmoglichkeit ,weif3 nicht“ ergéanzt
wurde (ebd., S. 82 f.). Die Items fir die Erfassung der Hindernisse wurden als negative
Aussagen formuliert, z.B. ,Verfahren wird von den leitenden Personen unzureichend
vorgelebt®. Bei der Erfragung der MalRhahmen zum Umgang mit den Hindernissen
wurden die Mehrfachantwortangaben spiegelbildlich zu den vorhergehend erfragten
Hindernismerkmalen angeordnet. Fir die Abbildung der férdernden Faktoren wurden
die Items als positive Aussagen dargelegt. Ziel der Verwendung einer sogenannten
Ordinalskala ist es, die Auspragungen in eine Reihenfolge zu bringen, um Réange zu
bilden (ebd., S. 71 1.).
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5.2.2 Durchfuhrung der Befragung

Der Fragebogen besteht aus 101 Fragen. Aufgrund seines Umfangs und der Komplexi-
tat wurde von einer schriftlichen Befragung abgesehen. In Zusammenarbeit mit einer
Mitarbeiterin der Informationsvermittlungsstelle des AZQ wurde der Fragebogen durch

die Anwendung des ,LimeSurvey®®

in eine Online-Befragung abgebildet. Die Online-
Abbildung ermdéglichte, bei der Verwendung von Filterfragen, dass Bereiche des Fra-
gebogens, die fur befragte Personen nicht relevant sind, verborgen werden konnten.
AulRerdem wurde das Ausfillen des Fragebogens durch die Programmierung von Fra-
gen als Pflichtangaben gesteuert. Freitextfelder mit erganzender Funktion waren mit
der Angabe ,optional* gekennzeichnet, z.B.: ,Sonstige Anmerkungen zu den Hinder-
nissen bei der Implementierung des Team-Time-Out nach SOP (optional)“. Fir die
Beantwortung von Einschatzungsskalen wurde die Programmierung so vorgenommen,
dass jeweils ein Kreuz pro Item vorhanden sein muss, um zur ndchsten Frage zu
kommen. Durch diese Steuerungsfunktionen konnte den Nachteilen von schriftlichen
Befragungen, wie dem Auslassen von Fragen oder der unvollstdndigen Beantwortung,
entgegen gewirkt werden (vgl. Mayer 2008, S. 100). AuRerdem wurde der befragten
Person der Fragebogen nur Stick fur Stick angezeigt, um einer Beeinflussung der
Beantwortung durch die Kenntnis der Fragenabfolge vorzubeugen (ebd.). In Vorberei-
tung auf die Befragung wurde fur jede teilnehmende Person ein personliches Passwort
generiert. Die 15 Projektkoordinatoren der Krankenhauser erhielten Uber ein Email-
Anschreiben einen Link, um sich fir die Online-Befragung in einem passwortgeschiitz-
ten sicheren Rahmen anonym zu registrieren. Im Falle, dass Unterbrechungen die Be-
antwortung des Fragebogens stéren sollten, war die Moglichkeit des Zwischenspei-
cherns und einer spateren Fortsetzung gegeben. Die Online-Abbildung wurde im Vor-
feld auf ihre Funktion getestet. Der zeitliche Aufwand der Beantwortung des Fragebo-
gens dauerte ca. 30 Minuten. Fir die Durchfihrung der Befragung wurde ein Zeitfens-
ter von ca. finf Wochen festgelegt. Eine Erinnerung wurde eine Woche vor Fristende
und zwei weitere Erinnerungen nach Ablauf der Frist Uber ein Email-Anschreiben ver-

sendet. Die Auswertung erfolgte mittels des Programmes Microsoft Excel.

5.2.3 Auswertung der Befragung

Durch die Exportierungsmoglichkeit der Antwortangaben des LimeSurvey®-
Programmes lagen die Rohdaten fur die Auswertung in einer Tabelle des Programmes

Microsoft Excel vor. Die Excel-Tabelle hatte im Tabellenkopf die einzelnen Fragen

% ,,LimeSurvey®“ ist ein freies Programm zur Erstellung von Online-Umfragen (vgl. LimeSurvey®
2012).
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(Merkmale) und jeweils deren Antwortkategorie pro Spalte nebeneinander abgebildet.
In den Zeilen waren die Antworten der projektkoordinierenden Personen der teilneh-
menden Krankenh&duser untereinander angeordnet, entweder als dichotome Auspra-
gungen (Ja/Nein-Antwort), Freitextangabe oder als mehrkategoriale Skalenwerte (trifft
nicht zu bis trifft zu) verzeichnet. Im Rahmen der deskriptiven Statistik wurden die Hau-
figkeiten der absoluten Zahlen durch Summenbildung ausgezahlt, in der Reihenfolge
der Benennungshéaufigkeit angeordnet und je nach Sinnhaftigkeit®” mit der prozentua-
len Angabe versehen. Da der Fragebogen auf eine Darstellung von narrativen Daten
abzielt und Merkmale in unterschiedlicher Anzahl abgefragt werden, ist eine Daten-
bindelung zu vergleichenden, prazisen Aussagen nicht mdglich. Es wird deshalb der

Anspruch auf eine Tendenzbeschreibung verfolgt.

5.3 Qualitative Experteninterviews

Die qualitativen Experteninterviews wurden erganzend zu der Online-Befragung durch-
gefuhrt, um das Kontextwissen zu der Implementierung zu erfassen. Die projektkoordi-
nierenden Personen, welche in den teilnehmenden Krankenhausern die Verantwortung
fur die Implementierung tragen, gelten als Experten fir den tatsachlichen Implementie-
rungsvorgang und verfigen demnach dber Hintergrundinformationen zum Untersu-
chungsgegenstand (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 73). Nach Meuser und Nagel sind Ex-
perten diejenigen Personen, welche Teil des Handlungsbereiches sind, das den Unter-
suchungsgegenstand kennzeichnet und sie verfligen durch die Verantwortlichkeiten
und Zustandigkeiten Uber ein spezielles Wissen (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 73). Ex-
perteninterviews unterscheiden sich dahingehend von anderen offenen Interviewver-
fahren, dass nicht die Interviewperson als Analysegegenstand fokussiert wird, sondern
der organisatorische und einrichtungsbetreffende Kontext (ebd., S. 72). Ziel und Zweck
der Experteninterviews ist es ein besseres Verstandnis fur die Implementierung zu er-
langen, Hindernisse und Strategien der Uberwindung zu erfahren sowie die notwendi-

gen Ressourcen und fordernden Faktoren der Implementierung zu bestimmen.

5.3.1 Stichprobenauswahl

Fur die Auswahl der Stichprobe ist nach Vorgabe des Projekts darauf zu achten, dass
unterschiedliche Ressourcengegebenheiten der Projektkrankenhauser vorliegen, um
differenzierte Informationen zur Implementierung zu erhalten (vgl. High 5s 2011, S. 1).

AuRerdem sind im Sample drei Projektkoordinatoren oder strategisch wichtige Perso-

%" Durch die Verwendung von Filterfragen ist die Population von elf Teilnehmern beispielsweise
auf drei Teilnehmer reduziert. Die Angabe von absoluten Zahlen ist in diesem Fall anschauli-
cher und unmissverstandlicher.
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nen der Implementierung zu interviewen (ebd.). Bei der Stichprobenauswahl wurde
aulRerdem beriicksichtigt, dass die, fur die Stichprobe in Frage kommenden, Kranken-
hauser zum Zeitpunkt der Interviewdurchfiihrung eine Vollimplementierung aufwiesen,
um eine umfassende Aussage zu der Implementierung zu erhalten. Bei acht Kranken-
hausern, welche bei der Online-Befragung zu den Implementierungserfahrungen teil-
nahmen, war die Vollimplementierung zu verzeichnen. Von diesen acht Krankenh&u-
sern wurden drei Kliniken mit einer unterschiedlichen Versorgungsstufe® ausgewabhilt,
denen durch die differenzierten Leistungsdimensionen auch verschiedene Ressourcen
fur die Patientenversorgung und die Implementierung zur Verfigung standen (vgl.
FleRa 2010, S. 29 f.). Nach Lamnek geht eine heterogene Stichprobenauswahl mit der
Kombination verschiedener relevanter Merkmale im Sample einher (vgl. Lamnek 2005,
S. 192). Es wurde die Merkmalskombination der Checklistenform bertcksichtigt, so
dass zwei Krankenh&user, welche eine High 5s-Checkliste implementiert hatten und
eine weitere Klinik, welche eine Mischform eingefuhrt hatte, im Sample enthalten wa-
ren. Eine Vergleichbarkeit der Daten des Interviews war zum einen durch die Stichpro-
benauswahl gegeben, da alle Experten die SOP-Implementierung koordinierten und
begleiteten. Zum anderen wurde versucht, eine Vergleichbarkeit durch die leitfadenori-

entierte Durchfiihrung herzustellen (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 80).

5.3.2 Anpassung des Interviewleitfadens

Fur die Durchfihrung von Experteninterviews ist eine leitfadenorientierte, offene Vor-
gehensweise in der Literatur empfohlen (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 77). Die Orientie-
rung an einem offenen Leitfaden soll das Abweichen des Interviewverlaufes in andere
Themengebiete verhindern, aber auch den Experten ausreichend Spielraum fur die
Darlegung der Sichtweise lassen (ebd.). Die Leitfadenorientierung wird nach Meuser
und Nagel ,/.../beidem gerecht, dem thematisch begrenzten Interesse des Forschers an dem
Experten wie auch dem Expertenstatus des Gegenubers“ (Meuser/Nagel 2005, S. 77). Der
Interviewleitfaden fur die Erhebung der Implementierungserfahrungen wurde im Rah-
men des High 5s-Evaluationskonteptes vorgegeben. Dieser lag fur die Durchfiihrung in
englischer Sprache vor und wurde Ubersetzt. Der Leitfaden besteht vorwiegend aus
offenen Fragen, die gréf3tenteils beibehalten wurden. Eine Anpassung des Leitfadens
erfolgte, indem die vorgegebenen Fragen inhaltlichen Themenkomplexen zugeordnet
wurden. Die Zuordnung zielte auf eine Strukturierung des Interviewgesprachs ab und
hatte einen Uberleitungscharakter bei der Interviewdurchfiihrung. Jede Frage des Leit-

fadens wurde, aus der Sichtweise der Befragten, auf Verstandlichkeit und Eindeutigkeit

%8 Jeweils ein Krankenhaus der Grund- und Regelversorgung, der Schwerpunktversorgung und
der Maximalversorgung.
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mit den LTA-Mitarbeitern besprochen. Um den Schwierigkeitsgrad der Beantwortung
zu minimieren, wurden weitere Anpassungen vorgenommen, indem beispielsweise
vorgegebene Fragen gebindelt wurden (vgl. Balzert et al. 2008, S. 61). Es wurden zu
den Ressourcen folgende Fragen vorgegeben: ,Welche Ressourcen konnten sie vor-
hersehen, die fur die Implementierung und der nachhaltigen SOP-Durchfiihrung bend-
tigt wurden?“; ,Welche Ressourcen wurden tatséachlich erforderlich zur Implementie-
rung und nachhaltigen SOP-Durchfihrung?”; ,Waren die Ressourcen leicht verflg-
bar?“; ,Welche zusatzlichen Ressourcen wurden zur Implementierung und nachhalti-
gen SOP-Durchfiihrung bendtigt?”. Diese Fragen wurden fir eine leichtere Beantwor-
tung wie folgt formuliert: ,Welche Ressourcen haben Sie fir die Implementierung beno-
tigt?“; ,Waren die leicht verfugbar?“; ,Welche Ressourcen waren dabei, die Sie ur-
spriinglich nicht eingeplant hatten?”. Einigen Fragen wurden Beispiele hinzugefugt, um
einer moglichen Verstandnisproblematik oder Uberforderung vorzubeugen zu kénnen
sowie eine spontane Fragenbeantwortung der Experten zu ermdglichen (vgl. Balzert et
al. 2008, S. 61).

5.3.3 Durchfiihrung der Experteninterviews

Far die Durchflihrung der Interviews wurde die Form des Telefoninterviews gewahlt, da
diese unabhéangig von dem Ausfiihrungsort und mit einer flexibleren Zeit/Erreichbarkeit
einhergehen. Zudem sind durch die telefonische Befragung Vorteile, wie wegfallende
Wegezeiten und -kosten oder ein geringerer Organisationsaufwand, gegeben (vgl. von
Torne et al. 2000, S. 106). Per Telefon wurde die grundsétzliche Bereitschaft der Pro-
jektkoordinatoren zum Interview erfragt. Nach telefonischer Zusage erhielten die Inter-
viewpersonen ein Email-Anschreiben mit der Anlage einer ,Basisinformation: Interview
zu den Implementierungserfahrungen“ und einer ,Einverstandniserklarung zum Inter-
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mit der Bitte, die schriftliche Einwilligung per Fax zurliick zu senden. Die Ein-
verstandniserklarung zum Interview beruht, unter Berlcksichtigung von forschungs-
ethischen Aspekten, auf dem Prinzip der informierten Zustimmung. Diese beinhaltet
das Recht der Experten freiwillig an dem Interview teilzunehmen sowie die Darlegung
von Ziel und Zweck der Durchfiihrung. Zudem wurde die Anonymitatswahrung zugesi-
chert, um eine nachteilige Auswirkung der Experten oder der Einrichtung auszuschlie-
Ben (vgl. Glaser 2006, S. 49 ff.; DGP 0.J.). Weiterhin wurden die Termine zur Inter-
viewdurchflhrung telefonisch vereinbart. Zu den drei Interviewterminen wurden, in ei-
nem Biroraum des AZQ in ungestorter Atmosphére, die Interviews durchgefiihrt. Nach

kurzer Intervieweinleitung und nochmaliger mindlicher Bestatigung des Einverstand-

% Die Basisinformation und Einverstandniserklarung zum Interview sind im Anhang hinterlegt.
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nisses zur Tonaufnahme wurden anhand eines offenen Leitfadens die Telefoninter-
views durchgefihrt. Die Tonaufnahme des lautgestellten Telefons erfolgte mit dem

Quick-Time-Player eines Laptops, der neben dem Telefon positioniert wurde.

5.3.4 Auswertung der Experteninterviews

Die Auswertung der Interviews wurde nach der Methode von Meuser und Nagel durch-
gefuhrt (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 83 ff.). Der Fokus liegt dabei auf Gemeinsamkei-
ten, welche auf der Suche nach thematisch bzw. inhaltlich Gbereinstimmenden Inter-
viewabschnitten geordnet und generalisiert werden (ebd., S. 81). Die folgenden sechs

Auswertungsschritte wurden nacheinander durchgefthrt.

Transkription: Die Interviews wurden fur die Auswertung transkribiert und anonymisiert.
Bei der Transkription wurde auf die Hervorhebung von Betonung, Pausen, etc. verzich-
tet, da diese keinen Einfluss auf den Untersuchungsgegenstand haben (vgl. Meu-
ser/Nagel 2005, S. 83). Aus forschungsethischen Griinden wurde fir die Sicherstellung
der Anonymitdtswahrung eine erfahrene Person fur das Anonymisierungsvorgehen
hinzugezogen. Da es sich bei der Grundgesamtheit um eine tberschaubare Population
handelte und es bei den Sachverhalten des Interviews um sensible Angaben ging,
wurden kritische Wortformulierungen mit einem wissenschaftlichen Mitarbeiter des
AZQ besprochen und entsprechende Details, welche eine Identifikation der befragten
Personen oder deren Krankenhaduser erméglichen kénnten, unkenntlich gemacht.*°
Paraphrasieren: In chronologischer Reihenfolge des Interviewverlaufs wurden die aus-
gedrickten Sachverhalte der Experten protokollarisch auf den Inhalt bezogen, mit ei-
genen Worten in thematischen Einheiten fur jede Transkription dargelegt, mit dem Ziel
die Komplexitat zu reduzieren (vgl. Meuser/Nagel 2005, S. 83 f.).

Thematisches Ordnen: Den Paraphrasierungen der einzelnen Transkriptionen wurden
Uberschriften zugeteilt, um darauffolgend die verschiedenen thematischen Einheiten
fur eine inhaltliche Ubersicht ordnen zu kénnen (ebd., S. 85 f.; Mayer 2008, S. 52).
Thematischer Vergleich: Thematisch vergleichbare Textabschnitte aller Transkriptionen
wurden betrachtet, um herauszufinden ob in der jeweiligen Kategorie die Experten ge-
meinsamer Auffassung waren oder ob unterschiedliche Angaben zu einem Thema vor-
lagen (ebd., S. 86 ff.).

Konzeptualisierung: Die eruierten gemeinsamen Sachverhalte aus den verschiedenen

Transkriptionen wurden in Kategorien klassifiziert. Dies erfolgte, indem die Expertenin-

“°Bei der Unkenntlichmachung wurden namentliche Nennungen, einrichtungsbezogene Sach-
verhalte, zeitliche Angaben bei bestimmten Prozessschritten oder Angaben die einen Rick-
schluss auf den Projektstart erméglichen anonymisiert und pseudonymisiert.
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formationen gebindelt und allgemein geltend formuliert dargelegt wurden. Nach Meu-
ser und Nagel ist das Ziel dieses Schrittes ,/.../ eine Systematisierung von Relevanzen,
Typisierungen, Verallgemeinerungen, Deutungsmustern“ (Meuser/Nagel 2005, S. 88). Dies
wird in der Literatur auch als ,Abstraktionsebene /.../ der empirischen Generalisierung*
(ebd., S. 89) bezeichnet.

Theoretische Generalisierung: Die empirischen Erkenntnisse wurden der Theorie ge-
geniubergestellt, mit dem Ziel, zu prufen, ob ,/.../die Konzepte 1. Inadaquat sind, 2. Falsifi-
ziert sind, 3. dass sie passen“ (Meuser/Nagel 2005, S. 90). Bei der Anwendung wurde
immer wieder auf den vorherigen Auswertungsschritt zurlickgeblickt, um die vorge-
nommene Zuordnung und Verallgemeinerung auf weitere Passung zu priufen (vgl.
Meuser/Nagel 2005, S. 90 f.).

6 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Online-Befragung und der Interviewdurchfih-
rung deskriptiv dargestellt, mit dem Ziel, die zentralen Forschungsfragen zu beantwor-
ten. Dafir wird zunachst die Ist-Vorgehensweise der Implementierung beschrieben,
dann wird aufgefiihrt, welche Ressourcen und férdernden Faktoren zu verzeichnen
waren. Weiterhin wird beschrieben, welche Barrieren bei der Implementierung vorge-
kommen sind sowie, wie mit diesen umgegangen wurde und zuletzt werden Empfeh-
lungen zur Implementierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen
dargelegt. Bei der Online-Befragung haben elf von 16 projektkoordinierende Personen
der teilnehmenden Krankenh&user mitgewirkt. Somit ist eine Rucklaufquote von 68,75
% gegeben. Bei acht Krankenhausern (72,7 %) ist der Status der Vollimplementierung
zu verzeichnen und bei drei Kliniken (27,3 %) liegt die Umsetzung der SOP-
Implementierung in ein bis zwei Bereichen vor, mit einer zukunftig geplanten Auswei-
tung. Der Beweggrund einer Projektteilnahme wurde im Rahmen der Interviews von
drei projektkoordinierenden Personen erfragt. Griinde fir eine Projektteilnahme waren,
die Patientensicherheit zu steigern sowie im Einzelnen der Impuls zu einer Verbesse-
rung, ein Benchmark und Erfahrungsaustausch mit verschiedenen Krankenhausern
und die Entscheidung zur Projektteilnahme im Top-down-Verfahren (vgl. B1, Z. 9-11;
B2, Z. 6,11 f.; B3, Z. 11 f.).** Aus Sicht der projektkoordinierenden Personen wurden
Vorteile der SOP-Implementierung dahingehend eingeschéatzt, dass durch die interna-

tionale Projektaufhdngung ein zusatzlicher Schub initiiert wird (vgl. B1, Z. 22 ff.) sowie,

“Die Angaben B1, B2 und B3 beziehen sich auf die durchgefihrten Interviews (B1 = Befragte
Person 1, usw.). Fiir den Nachweis der dargelegten AuBerungen wurde die Zeilennummer der
Transkription angegeben (Z. = Zeilennummer). Die Transkriptionen sind in Form einer CD-
Anlage der Arbeit beigefugt.
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dass ein Anstieg der Patientensicherheit nachgewiesen und systematische Fehler eli-
miniert werden (vgl. B2, Z. 20 f.). AuRerdem wurde durch die Projektteilnahme erwar-
tet, dass das Verfahren durch die systematische Einfuihrung tatséchlich umgesetzt
werden kann (vgl. B3, Z. 16 ff.).

6.1 Ist-Vorgehensweise der SOP-Implementierung

Die Kernaussagen fir die Implementierung werden anhand der einzelnen Implementie-
rungsschritte dargestellt. Darauffolgend werden die eng mit der Implementierung zu-
sammenhangende Schulungsdurchfihrung erlautert sowie dargelegt, welche Imple-

mentierungsmaterialien vorwiegend zum Einsatz kamen.

6.1.1 Implementierungsschritte

Aus einer Ubersicht (Tabelle 4) gehen die Kernaussagen der Implementierung hervor.
Zusammenfassend lasst sich die Ist-Vorgehensweise der Implementierungsschritte wie
folgt beschreiben: Die Koordinierung der Implementierung erfolgte vorwiegend durch
eine interdisziplinar und hierarchietbergreifend besetzte Steuergruppe. Bei ca. der
Halfte der Krankenh&user wurde ein Projektarbeitsplan erstellt. Eine Risikobewertung
des neu zu implementierenden Prozesses ist vorwiegend nicht durchgefihrt worden.
Der Pilottest erfolgte bei sieben von elf Krankenh&ausern in einer Abteilung (ein bis zwei
Stationen und OP-Séle). Die Vorgehensweise bei der Ubertragung auf andere Berei-
che ist krankenhausindividuell zu betrachten. Es wurde eine gleichzeitige Implementie-
rung der SOP in den verschiedenen Abteilungen in sieben Krankenhausern vorge-
nommen, wenn beispielsweise schon SOP-Bestandteile im Vorfeld zur Anwendung
kamen. Die SOP wurde groRtenteils (ca. 91 %) in bestehende Ablaufe integriert. Eine
systematische Anklindigung der SOP-Implementierung und Feedbackmaoglichkeiten flr
Mitarbeiter waren im Rahmen eines Kommunikationsplanes gegeben. Durch Stichpro-
ben, Rickmeldungen und eine Sicherheitskulturbefragung wurde die Implementierung
hausintern evaluiert. Fir die Pflege und Verbesserung des neuen Prozesses wurde
eine fortlaufende Prozessbeobachtung weitgehend durchgefiihrt. Eine elektronische
Checkliste wird von den projektkoordinierenden Personen als sinnvoll erachtet. Eine
Durchfuhrung der Implementierungsschritte, die Erstellung des Projektarbeitsplanes,
die Risikobewertung und der Pilottest erfolgten krankenhausspezifisch. Die Implemen-
tierungsschritte der Koordinierung der SOP-Implementierung, die Ubertragung auf an-
dere Bereiche, der Kommunikationsplan, die Evaluationsstrategie sowie die Pflege und
Verbesserung des neuen Prozesses wurden bei allen befragten Krankenh&usern er-
forderlich.
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Tabelle 4: Ist-Vorgehensweise der Implementierung

Implementierungs-

Schritt N | Kernaussagen
11 = Zu> 50,0 % sind die Mitglieder der Steuergruppe aus den Bereichen Qualitatsmanagement (— hauptsachliche Leitung der Implementie-

1. Koordinierung der rungsaktivitaten), OP (Management/Leitung, Mitarbeiter), verschiedenen Fachkliniken (Arzte/Arztinnen) und der Fihrungsebene (Kliniklei-
SOP- tung, Pfleg.edir.ektion, Pflegedienstleitung) . . . . .
Implementierung: = < 50,0 % ist die Steuergruppe durch die Fiihrungsebene und den arztlichen Mitarbeitern und Pflegenden aus dem Bereich der Anasthesie

: besetzt, bei einer Klinik gab es ,in dem Sinne keine Steuergruppe”
= 3 Krankenh&user hatten eine Fluktuation in der Steuergruppe zu verzeichnen
= Durchschnittlich sind ca. finf Personen mit der Steuerung der SOP-Implementierung beauftragt
2. Projektarbeitsplan 6 * >50,0 % waren bei der Erarbeitung Personen der OP/Leitung und OP-Management, Qualitatsmanagement (Qualitatsmanager, QMB) und
leitende Arzte/Arztinnen beteiligt
1 = Risikobewertung wurde in finf Krankenh&usern als nicht erforderlich erachtet, bei zwei Kliniken wurde keine Risikobewertung durchgefihrt,
3. Risikobewertung weil keine grundlegende Prozessveranderung gegeben war
' = ein Krankenhaus fiihrte eine Risikobewertung des neu zu implementierenden Prozesses durch und konnte potentielle Stérungsbereiche,
.Notfélle, Patienten von nicht chirurgischen Stationen“, ermitteln, sowie daraufhin Kontrollen implementieren: OP-Zahlen-Controlling und
Checklisten-Controlling, Anweisung - nur Patienten mit Checkliste kommen in den OP-Trakt
7 = Pilottestung vorwiegend bei einer Abteilung ( ein bis zwei Stationen und OP-Séle)
4. Pilottest = Einfluss auf verwandte Ablaufe vorwiegend positiv: Kommunikationsverbesserung, mehr Aufmerksamkeit der Mitarbeiter durch Beschéafti-
’ gung mit der Thematik, Schnittstellenverantwortlichkeiten geklart
= Einfluss auf die Patientenversorgung positiv: Verbesserte Kommunikation (Fragetechnik bei Verifikation), Verbessertes Sicherheitsgefuhl der
Patienten, Prozesskontrollpunkte

5. Ubertragung auf 11 = 7 KIiniker) (63,6 %) implementierten die SQP gleiqhzeitig in dgn verschiedenen Abteilungen, aufgrund der interdisziplindren Bezugnahme der

andere Bereiche Standardisierung und da SOP-Bestandteile teilweise schon eingefiihrt waren
= |n 10 Krankenh&ausern (90,9 %) wurde die SOP in bestehende Systeme integriert

6. Kommunikations- 11 = >50,0 % wurde die SOP-Implementierung in Abteilungs-,Projektbesprechungen, Klinikkonferenzen sowie tiber Newslet-

plan ter/Krankenhauszeitung angekindigt
= Zu knapp 50,0 % geben Mitarbeiter Feedback zur SOP-Implementierung durch aktive Aufforderung durch projektkoordinierende Personen
oder beispielsweise durch Riickkopplung an direkte Vorgesetzte

7. Evaluations- 11 » Hausinterne Evaluationskomponenten sind beispielsweise Stichproben, Riickmeldungen von Mitarbeitern und Sicherheitskulturbefragung
strategie

8. Pflege und 11 *  Zu > 50,0 % fortlaufende Prozessbeobachtung durch das Einholen von Informationen von Mitarbeitern, Uberwachung der Datenqualitét und

Verbesserung des
neuen Prozesses

Projektsteuerungsmeetings (— Audits wurden nicht durchgefiihrt)
Kontrollen der Dokumentationsqualitat erfolgten vorwiegend durch Sichtpriifung der Checklisten (54,5 %), Stichproben (27,3 %)
8 Krankenhauser (72,7 %) halten einen Umstieg auf eine elektronische OP-Checkliste fiir sinnvoll
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6.1.2 Durchfihrung von Schulungen

In zehn von elf Krankenhdusern wurde eine Kick-Off-Veranstaltung durchgefihrt. Bei
zwei Kliniken wurden die Prozessschritte der praoperativen Verifikation, der Markie-
rung des Eingriffsorts und das Team-Time-Out separat geschult. Durchschnittlich wur-
den 9,5 Schulungen durchgefihrt, bei mindestens einer und maximal 30 Schulungs-
veranstaltungen (Angaben von zehn Krankenh&ausern). Der zeitliche Rahmen der
Schulungen lag durchschnittlich bei ca. 45 Minuten, wobei mindestens 20 Minuten und
maximal 120 Minuten Schulungsdauer zur SOP angegeben wurden. Bei den Schulun-
gen kamen vorwiegend folgende Implementierungsmaterialien, welche vom High 5s-

Projekt zur Verfigung gestellt wurden, zum Einsatz:

= DVD mit dem Film ,Time-Out“ der Schweizer Stiftung Patientensicherheit,
»  Prasentation zur SOP-Einflihrung,

= SOP-Kurzversion,

» High 5s-Poster sowie die

=  Broschire des APS ,Aus Fehlern lernen®.

Geschulte Personen =11

Arzte/Arztinnen der Fachabteilungen
(z.B. Chirurgie)

OP-Pflegende 11

Pflegende der Fachabteilungen (z.B.

Chirurgie) 10

Arzte/Arztinnen der Anésthesie 9

Anisthesie-Pflegende 9

Leitende Arzte/Arztinnen (z.B.
Oberarzt, Chefarzt)

Leitende Pflegepersonen (z.B.
Stationsleitung)

OP-Assistenz (z.B.
Operationstechnischer Assistent)

Abbildung 5: Geschulte Personen im Rahmen der Implementierung

Aus der Abbildung 5 geht hervor, dass die Schulungen vorwiegend interdisziplinar und
berufsgruppentbergreifend durchgefuhrt wurden. Dies wurde auch von den Befra-
gungsteilnehmern fur die Schulungsdurchfiihrungen explizit empfohlen. Um spezifische
Fragen und Belange zu erfassen, sollten zunachst Abteilungen und Berufsgruppen

einzeln geschult werden.
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6.2 Ressourcen und fordernde Faktoren der Implementierung

Fur die Erfassung der notwendigen Ressourcen wurde im Rahmen der Interviews nach
den geplanten personellen, materiellen und zeitlichen Ressourcen sowie nach unge-
planten Ressourcen gefragt. Die geplanten personellen Ressourcen waren in zwei be-
fragten Kliniken vorhanden (vgl. B1, Z. 34-40) oder wurden bereitgestellt (vgl. B3, Z.
31). Im Einzelnen wurde lediglich die projektkoordinierende Person fir die Implemen-
tierung eingeplant und zusatzlich durch Praktikanten unterstutzt (vgl. B2, Z. 35-40). Die
geplanten zeitlichen Ressourcen waren im Einzelfall mit Schwierigkeiten der Termin-
findung der Steuergruppentreffen verbunden (vgl. B1, Z. 47 ff.). Aul3erdem wurden
zeitliche Ressourcen intensiv fur die Entwicklung eines Datenerhebungs- und Auswer-
tungssystems in der Vorbereitungsphase erforderlich (vgl. B2, Z. 50-59, 94 f.). In einem
der befragten Krankenh&auser wurden zeitliche Ressourcen problemlos bereitgestellt
(vgl. B3, Z. 31). Mit Unterstitzung durch das High 5s-Projekt verlief die Beschaffung
von Checklisten ohne Besonderheiten (vgl. B2, Z. 88-91) und ,/.../ausgesprochen gut*
(B1, Z. 69). Bei zwei Kliniken waren keine ungeplanten Ressourcen zu verzeichnen
(vgl. B1, Z. 59; B3, Z. 36). Im Einzelfall wurde der Arbeitsaufwand in Zusammenhang
mit der Datenerhebung und Kontrolle der Dokumentationsqualitat unterschatzt, was

durch den Einsatz von Praktikanten ausgeglichen wurde (vgl. B2, Z. 76-82).

Median 2,55
Gleiche bzw. dhnliche Prozessgestaltung der

verschiedenen Abteilungen 3.2
,

Vorerfahrungen der Mitarbeiter liber
Verfahren der Prozessvereinheitlichung 2,8

Interdisziplinédre, hierarchielibergreifende
Besetzung der Steuergruppe 2,7

Verfahren wird von leitenden Personen
vorgelebt 2,7

RegelmaRige Treffen des Projektteams 26
f

Mittelwertangaben > 2 55

Abbildung 6: Férdernde Faktoren der Implementierung

Die fordernden Faktoren der Implementierung wurden im Rahmen der Online-
Befragung anhand einer Einschatzungs-Skala (trifft nicht zu bis trifft zu) erhoben. Aus
Abbildung 6 geht hervor, dass vorwiegend eine ahnliche Prozessgestaltung der ver-
schiedenen Abteilungen, Vorerfahrung von Mitarbeitern mit Prozessvereinheitlichung

(z.B. durch Anwendung von Behandlungspfaden, Expertenstandards), eine interdiszip-
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lindre, hierarchietibergreifende Besetzung der Steuergruppe, die Vorbildfunktion von
leitenden Personen sowie regelmafiige Projektteammeetings als fordernde Faktoren

der Implementierung auszumachen sind.

Durch die Durchfihrung des Pilottests wurden fordernde Faktoren fir den weiteren
Implementierungsverlauf freigeschaltet. Aus Einzelaussagen der Online-Befragung
geht hervor, dass eine positive Beeinflussung durch den Pilottest auf verwandte Ablau-
fe durch eine Kommunikationsverbesserung, eine erhdhte Aufmerksamkeit der Mitar-
beiter durch die Beschéaftigung mit der Thematik sowie die Klarung von Verantwortlich-
keiten an Schnittstellen gegeben war. Die Patientenversorgung ist ebenfalls durch eine
Kommunikationsverbesserung, insbesondere durch die Fragetechnik bei der Verifikati-
on beeinflusst. Einflussgrof3en stellen auf3erdem ein verbessertes Sicherheitsgefihl
der Patienten*? sowie die Klarung von Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten durch
Prozess-Kontroll-Punkte dar. Im Interview beschrieb eine projektkoordinierende Per-
son, unabhangig von der Pilottestung, dass die Klarung von Verantwortlichkeiten mit

einer Erleichterung fiir die Anwender einherging (vgl. B1, Z. 102-118).*3

6.3 Barrieren und Umgang mit Hindernissen

Die Barrieren der Implementierung und der Umgang mit diesen wurden aus zwei Per-
spektiven betrachtet. Zum einen wurden die Schwierigkeiten und Hindernisse, welche
bei den einzelnen Implementierungsschritten vorkamen, betrachtet, zum anderen die
Barrieren, welche bei der Umsetzung der verschiedenen Prozessschritte der Checklis-
te (praoperative Verifikation, Markierung des Eingriffsorts, TTO) zu verzeichnen waren.

Beide Sichtweisen werden im Folgenden dargelegt.

6.3.1 Barrieren und Umgang mit Hindernissen - Implementierungsschritte

In Tabelle 5 sind die Barrieren sowie Faktoren des Umgangs, chronologisch den Im-
plementierungsschritten folgend, anhand von absoluten Zahlen vollstandig dargestellt.
Dabei sind durch die Filterpfade des Fragebogendesigns unterschiedliche Teilnehmer-

anzahlen (N Gesamt) in den einzelnen Implementierungsschritten gegeben.

*2Nach Fleuren et al. (2004, S. 110 f., 117 ff.) und Tabelle 3 (Nr. 2) wird die Wahrnehmung der
Vorteile der Innovation durch die Patienten als ein férdernder Faktor der Implementierung
dargelegt.

“Die klaren Ablaufe und Richtlinien einer Innovation und der relative Nutzen der SOP-
Implementierung, welche die Erleichterung fur die Anwender mit sich bringt, ist nach Fleuren
et al. als férdernder Faktor bezeichnet (vgl. Fleuren et al. 2004, S. 110 f., 117 ff. & Tabelle 3
(Nr. 34, 37)).
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Tabelle 5: Barrieren und Faktoren des Umgangs/der Uberwindung der Hindernisse - Implementierungsschritte

N Ge-

Implementierungsschritt samt N | Hindernisse N | Umgang mit Hindernissen
10 4 | Kommunikation 5 | Unterstutzung durch die Fihrungsebene
4 | Widerstand gegenliber Verdnderungen 5 | Einbeziehung der Mitarbeiter
1. Koordinierung der 3 | Zustimmung dgr Mltz_irbelter _ 4 Verb_esserte Kommunl_katlt_)n
) . 3 | Ressourcen (Finanzierung/Zeit) 4 | Bereitstellung von Weiterbildungs-/ Schulungsangeboten zur
SOP- Implementierung: - N . . .
2 | Zustimmung/Unterstitzung durch die Abteilungsleiter SOP
Zusammenstellung der . N e N
S 1 | Zustimmung/Unterstutzung durch die Fihrungsebene 2 | Management von Veranderungsprozessen
teuergruppe ! ;
2 | Verbesserte Sicherheitskultur
2 | Keine Herausforderungen (Freitext)
1 | Bereitstellung neuer Ressourcen (Finanzierung/Zeit)
6 3 | Ressourcen (Finanzierung/Zeit) 4 | Kommunikation
2 | Kommunikation 3 | Einbindung/Mitwirkungsmdglichkeit der Fihrungskréfte
. . 1 | Wissen dariber, wie bestehende Prozesse tatsachlich 3 | Bereitstellung von Weiterbildungs-/ Schulungsangeboten zur
2. Projektarbeitsplan ablaufen SOp
Erarbeitung des 1 | Unterstutzung/Anleitung durch die Fihrungsebene bei 2 | Personlicher Einsatz (Freitext)
Projektarbeitsplanes .
Entscheidungen
1 | Einbindung der Mitarbeiter
1 | Terminabstimmungen (Freitext)
3. Risikobewertung 1 1 | Einbindung der Mitarbeiter 1 | Kommunikation
Durchfilhrung der Risikobewertung
7 4 | Widerstand gegeniiber Veranderungen 4 | Einbindung der Mitarbeiter
3 | Zustimmung der Mitarbeiter 4 | Kommunikation
3 | Kommunikation 3 | Unterstiitzung der Fihrungsebene
4. Pilottest 1 | Ressourcen (Finanzierung/Zeit) 2 | Bereitstellung von Weiterbildungs-/Schulungsangeboten zur
Durchfiihrung des Pilottests SOP
1 | Anerkennung der Teilnahme
1 | Besonderes Engagement einer Einzelperson (Freitext)
1 | Erganzung der Checkliste (Freitext)
9 4 | Zustimmung der Mitarbeiter 6 | Kommunikation
) 4 | Widerstand gegeniiber Veranderungen 5 | Einbindung der Mitarbeiter
5. Ubertragung auf andere 4 | Belastung durch die Datenerhebung 4 | Bereitstellung von Weiterbildungs-/Schulungsangeboten zur
Bereiche 3 | Ressourcen (Finanzierung/Zeit) SOP
Verbreitung der SOP im 2 | Zustimmung/Unterstitzung durch die Abteilungsleiter 3 | Anerkennung der Teilnahme
Krankenhaus 1 | Zustimmung/Unterstiitzung durch die Fihrungsebene 3 | Unterstutzung der Fuhrungsebene
1 | Kommunikation 1 | Strategien zum Umgang mit Verdnderungen
1

Verbesserte Sicherheitskultur
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Implementierungsschritt ';lacr%r?t- N | Hindernisse N | Umgang mit Hindernissen
11 4 | Ressourcen (Finanzierung/Zeit) Einbindung/Mitwirkungsmdglichkeit der Mitarbeiter/der Fuh-
3 | Unterstutzung/Beratung durch die Filhrungsebene rungskréafte
2 | Bereitstellung unangemessener Informationen 4 | Zugang zu Kommunikationswegen/-mitteln des teilnehmen-
- 2 | Keine Hindernisse/Herausforderungen (Freitext) den Krankenhauses
6. igrr:r;nuunr;lgzgﬁnbse??:r 1 | Bereitstellung falscher Informationen 3 | RegelmafRig stattfindende High 5s-Projektbesprechungen
Vv - 1 | Mangelnde Einsicht der Arzte/erhebliche Widerstande | 2 | Unterstiitzung durch die Organisation/Fachbereichsleitung
erbreitung der SOP . . . .
(Freitext) 2 | Nicht notwendig (Freitext)
1 | Falsche Darstellung/Geruchtekiiche (Freitext) 1 | Direkte Klarung (Freitext)
1 | Schlechte Erreichbarkeit der Fihrungsebene (Freitext) 1 | Personlicher Einsatz (Freitext)
1 | Lange Wartezeiten akzeptiert (Freitext)
6 4 | Beeinflussung der Datensammlung durch die erheben- | 5 | Verbesserte Kommunikation mit den Mitarbeitern, die bei der
den Personen Datenerhebung beteiligt sind
2 | Ressourcen (Zeitmangel, Finanzierung) 3 | Einbindung der Mitarbeiter
2 | Zustimmung der Mitarbeiter 2 | Unterstiitzung durch die Fihrungsebene bei der Evaluation
7. Evaluationsstrategie 2 | Schwierigkeiten mit der Lesbarkeit und Verlust von 1 | Bereitstellung von Weiterbildungs-/Schulungsangeboten zu
Umsetzung der Datensammlung Checklisten (Freitext) der SOP-Evaluation
zu den SOP-Indikatoren und/oder 1 | Ressourcen (Personalmangel) 1 | Uberstunden (Freitext)
der Ereignisanalyse 1 | Zustimmung/Unterstitzung durch die Fihrungsebene 1 | Direkte Ansprache der Mitarbeiter/Riickmeldung an
1 | Unterstiitzung durch die Organisation um Zugang zu Projektgruppe und Vorgesetzte (Freitext)
den benétigten Daten zu bekommen 1 | Checklistenkontrolle vor Versand nach bestehenden
1 | Schlechte Dokumentationsmoral der Mitarbeiter (Frei- Einlese-Fehlern

text)
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Aus der Ubersicht geht hervor, dass in den verschiedenen Phasen der Implementie-
rung unterschiedliche Barrieren und Umgangsfaktoren vorkommen.** Fiir eine Ten-
denzbeschreibung der Barrieren und Umgangsfaktoren der Implementierung insge-
samt wurden die vorwiegend vorkommenden Auspragungen betrachtet.* Tendenziell

sind:

= der Widerstand gegenuber Veranderungen,
» die Zustimmung/Einbindung der Mitarbeiter und

= die Ressourcen (Finanzierung/Zeit) als Hindernisse auszumachen.

Der Umgang mit den vorkommenden Barrieren ist tendenziell vorwiegend mit
= verbesserter Kommunikation,
= der Einbindung der Mitarbeiter und der Fihrungskréafte

= sowie der Bereitstellung von Schulungsangeboten zu beschreiben.

Im Rahmen der Interviews wurde der Widerstand gegenuber Veranderungen wie folgt
erlautert: Von zwei projektkoordinierenden Personen wurde ein Widerstand bei weni-
gen Mitarbeitern beschrieben (vgl. B1, Z. 271 ff., 280 f.; B3, Z. 44). Im Einzelfall war
der Widerstand als erhebliches Hindernis der Implementierung gegeben (vgl. B2, Z.
125 f.). Von der projektkoordinierenden Person wurde dargelegt, dass verschiedene
Entwicklungsstufen der Schwierigkeiten zu verzeichnen waren (vgl. B2, Z. 100). Vor-
erst bestehende Skepsis und die Hinterfragung der Sinnhaftigkeit des Verfahrens ins-
besondere bei arztlichen Mitarbeitern einer Fachdisziplin. Zudem wurden Probleme mit
einer Fachabteilung hervorgerufen und zuletzt fiihrte dies zu ablauftechnischen Prob-
lemen im OP-Programm und automatisiertem Ankreuzverhalten bei der Checklisten-
durchfuihrung (vgl. B2, Z. 101-154). Ein Umgangsfaktor mit diesen Schwierigkeiten war
durch den Nachweis einer offensichtlichen Wirksamkeit des Verfahrens gegeben.
Durch die, von der Checklistenanwendung aufgedeckten, Beinahe-Ereignisse wurde
der Skepsis entgegengewirkt (vgl. B2 Z. 121-124). AuRerdem wurde durch direkte An-
sprache, kontinuierliche Gesprachsfilhrung, Nachschulungen und die Einbeziehung der
Fuhrungsebene reagiert und eine noch andauernde Lernkurve beschrieben (vgl. B2, Z.
163-168).

Eine weitere angegebene Schwierigkeit war die Dokumentationsqualitat und das Da-

tenmanagement im Rahmen der Evaluation, welche mit vermehrtem Zeit- und Arbeits-

“Dies ist anhand der unterschiedlich haufigen Nennungen sowie durch die angegebenen Ein-
zelaussagen (Freitext) zu erkennen.

“>Dafur wurden die Haufigkeit der Ankreuzmdoglichkeiten einzelner Auspréagungen sowie die
Haufigkeit der zutreffenden Angabe der Befragungsteilnehmer ermittelt.
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aufwand sowie Steuerungsproblemen bei der Implementierung einhergingen. Die Do-
kumentationsqualitat war ,sehr unterschiedlich* (B2, Z. 93) und deswegen wurde gepriift,
ob die Checklisten fir die Datenerhebung lesbar waren, wenn beispielsweise ,[...] ein
Mitarbeiter ganz schnell ankreuzt und halt nur ein bisschen vom Kastchen trifft, oder weil er
nicht fest genug aufdriickt weil die Unterlage nicht hart genug ist und man sieht den Strich nicht,
oder weil er kreativ ist, er macht kein Kreuz, er macht Kringel [...]* (B1, Z. 177-190). Dies
kann zu Einlese-Fehlern der Checklisten fihren und mit einer Fehlerquote bei der
Auswertung einhergehen. Um diesen vorzubeugen werden die Checklisten mit
schlechter Dokumentationsqualitat fir das elektronische Einlesen gekennzeichnet (vgl.
B1, Z. 165-168). Weiterhin wurde beschrieben, dass die verspatete Auswertung zu
Managementproblemen bei der Implementierung fuhrte: ,...wenn ich jetzt nach langer Zeit
mit irgendwelchen Auswertungen ankomme und sage hier, Mensch in 90 % [...] wurde Feld XY
nicht ausgefullt, was ist da los, habt ihr das falsch verstanden oder sowas, dann sagen die —
wieso, nee das machen wir doch schon die ganze Zeit so — [...] da ist es dann schwierig in
Diskussion zu gehen“ (B3, Z. 351-358). Im Einzelfall wurden die Daten zusatzlich zu der
Projektauswertung selbst evaluiert. Vorteilhaft war dabei der direkte Datenzugang
durch die Abteilungsleitung. Nachteilig war der zusétzliche Zeit- und Arbeitsaufwand
(vgl. B2, Z. 76-95).

6.3.2 Barrieren und Umgang mit Hindernissen — Prozessschritte

Fur eine Rangpositionierung der Hindernisse der einzelnen Prozessschritte wurden die
Mittelwerte aus den Einschéatzungen (trifft nicht zu bis trifft zu) dargestellt. Die folgende
Abbildung (Abbildung 7) beinhaltet alle Hindernisse, welche im Mittel oberhalb des Me-
dian zu verzeichnen sind. Es geht hervor, dass der Widerstand von Mitarbeitern, ins-
besondere von Einzelpersonen (bei einem Mittel von = 2,5), der Implementierung bei
allen Prozessschritten der OP-Checkliste deutlich als Hauptbarriere auszumachen ist.
Bei dem Prozessschritt des TTO ist aul3erdem die Differenzierung des Widerstandes in
einer Berufsgruppe und in einer Fachabteilung gegeben, welche knapp tber dem Me-
dian angesiedelt sind. Weiterhin verdeutlicht die Abbildung, dass unterschiedliche Bar-
rieren bei der Implementierung der einzelnen Prozessschritte zu verzeichnen sind. Bei
der Implementierung des TTO sind die mangelnde Ernsthaftigkeit in der Durchfiihrung
sowie eine geflihlte Zeitverschwendung aus Sicht der durchfiihrenden Personen als
hemmende Faktoren fir die Umsetzung der OP-Checkliste auszumachen. Zwei pro-
jektkoordinierende Personen beschrieben im Rahmen des Interviews, dass eine unzu-
reichende Akzeptanz bei der Anwendung insbesondere bei dem Prozessschritt des
TTO zu verzeichnen war (vgl. B2, Z. 316; B3, Z. 141).
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Abbildung 7: Hindernisse bei der Implementierung der einzelnen SOP-Prozessschritte

In Abbildung 8 werden die drei am haufigsten benannten Umgangs- und Losungsinter-
ventionen in absoluten Zahlen dargestellt. Den Hindernissen wurde vorwiegend mit
schriftichen Anweisungen zur korrekten Durchfihrung der Prozessschritte nach SOP

sowie durch die Durchfihrung von Nachschulungen begegnet.
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(Uberzeugungsarbeit)

Durchfiihrung von 5
Nachschulungen

Schriftliche Anweisung
2 fiir die Durchfiihrung 4
des TTO nach SOP

Abbildung 8: Umgang mit Hindernissen — Prozessschritte

Die unterschiedlichen Charakteristika der Barrieren bei der Implementierung der ein-
zelnen Prozessschritte erfordern differenzierte MaRnahmen des Umgangs. Im Rahmen
der Implementierung der préoperativen Verifikation wurde eine Neuanpassung der
Checkliste erforderlich. Bei dem Prozessschritt der Eingriffsortmarkierung wurden die
Verantwortlichkeiten der durchfiihrenden Personen festgelegt. Mit den Barrieren bei
der Implementierung des TTO wurden im Rahmen der Uberzeugungsarbeit gezielte

Gesprache mit einzelnen Mitarbeitern umgegangen.
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6.4 Empfehlungen fir die Implementierung

Im Rahmen der Interviewdurchfiihrung wurden die projektkoordinierenden Personen
explizit nach Implementierungstipps befragt, welche fiir Krankenhduser empfohlen
werden kénnen, die eine OP-Checkliste bzw. die SOP zur Vermeidung von Eingriffs-
verwechslungen neu implementieren méchten. Fir ein Implementierungsvorhaben ist
die Erstellung einer Projekt- und Ressourcenplanung erforderlich (vgl. B1, Z. 261; B2,
Z. 637). Zudem wird als wichtig erachtet, den Rickhalt und die Unterstiitzung der Fuh-
rungsebene sowie der Leitungspersonen der betreffenden Bereiche zu sichern (vgl.
B1, Z. 253-260; B3, Z. 214-220). Der neue Verfahrensablauf sollte fur eine realistische
Einschéatzung der Ausfuhrung im Vorfeld der Implementierung nicht nur theoretisch
sondern auch physisch durchlaufen werden (vgl. B2, Z. 450-459). Fur die Checklisten-
entwicklung und das Checklistendesign wird empfohlen, dass die Anwender in den
Entwicklungsprozess einbezogen werden sollten. Zudem sollten mehrere Checklisten
begutachtet werden und auf Strukturstimmigkeit und Missverstandnisse kritisch geprdift
sowie fachlich diskutiert werden (vgl. B2, Z. 465 ff., 478-483; B3, Z. 169 ff., 315-320).
Weiterhin wurde im Rahmen der Interviews berichtet, dass eine verstarkte Aufmerk-
samkeit bei der Checklistendurchfiihrung erreicht werden kann, wenn die Anwender
eine Unterschrift auf der Checkliste leisten mussen. Die Dokumentation wird dadurch
mit einer héheren Wertigkeit betrachtet (vgl. B2, Z. 509-523). Weiterhin sollte eine Ver-
fahrensanweisung zur Checkliste entwickelt werden (vgl. B3, Z. 175 ff.). Fur die Durch-
fihrung von Schulungen, welche in der Online-Befragung erhoben sowie erganzend in
den Interviews erlautert wurden, wird folgende Vorgehensweise empfohlen: Um spezi-
fische Fragen und Probleme zu erfassen, sollten die Abteilungen und Berufsgruppen
zunéachst getrennt eingewiesen werden. Weiterhin werden kirzere und haufigere Schu-
lungen sowie eine zeitnahe Durchfiihrung zu den Implementierungsaktivitaten empfoh-
len. Neben der Schaffung einer positiven Atmosphéare sollte bei der Mitarbeitereinbe-
ziehung darauf geachtet werden, dass alle Berufsgruppen geschult werden, die Chef-
arzte mit einbezogen werden und bei Notwendigkeit starker verpflichtende Elemente
zum Tragen kommen. Inhaltlich sollte bei den Schulungen, neben der Hervorhebung
von Vorteilen und dem Anbringen von Praxisbeispielen, der Unterschied zwischen dem
bisherigen und dem neuen Verfahren explizit dargelegt werden (vgl. B3, Z. 178-192).
Es wird empfohlen, einen Film zum Team-Time-Out* zu zeigen und ein Rollenspiel
dazu durchzufihren (vgl. B3, Z. 196-200). Es sollte dabei beachtet werden, dass durch

den Film das Argument des hohen Zeitaufwands der Durchfiihrung zwar abgewehrt

“®In einem Film zur Durchfihrung des TTO wird veranschaulicht, dass in kirzester Zeit alle
sicherheitsrelevanten Abfragen durchgefuhrt werden kdnnen.
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wird, jedoch das Gefiihl des Zeitverlustes bei Einzelpersonen dennoch vorhanden ist,
was zu Ausweichverhalten fuhren kann (vgl. B1, Z. 292-301). Eine enge Begleitung der
Schulungs- und Einfihrungsphase ist erforderlich, denn: ,/d/a muss immer wieder am
Anfang erinnert werden und auch geguckt werden, was passiert wirklich, weil Sie haben ver-
schiedene Berufsgruppen die beteiligt sind, natiirlich Leute die Verweigerer sind [...] dass Sie
die mit ins Boot bekommen. Wenn Sie das einrei3en lassen in der ersten Phase, dass dann
einer ausschert oder zwei ausscheren, dann streut das ganz schnell* (B1, Z. 268-271, 282-
285). Es sollten intensive Rickkopplungsgesprache gefuhrt werden (vgl. B2, Z. 495)
und: ,/g/fhen Sie davon aus, dass die Leute, die Menschen im OP kreativ sind und das bedeu-
tet, in ihrer Kreativitat werden sie Wege suchen, das Verfahren nicht so durchzufiihren, wie sie
sich das vorgestellt haben* (B1, Z. 288-291). Fir die Evaluation des Verfahrens sollten
die Auswertungsmethode, die zu erhebenden Kennzahlen und eine zeitliche Regelung
mit den Beteiligten abgesprochen werden, um eine zeitnahe Datenrickspiegelung zu
ermdglichen (vgl. B3, Z. 205-209). Die Datenerhebung und -auswertung dient der di-
rekten Nachvollziehbarkeit und ist mit einem zusatzlichen Arbeitsaufwand verbunden,
der nicht unterschéatzt werden sollte (vgl. B2, Z. 500-504).

Im Hinblick auf die zentralen Forschungsfragen wird deutlich, dass der Implementie-
rungsverlauf eng mit den bestehenden organisationalen Strukturen/Ablaufen, den zur
Verfligung stehenden Mitteln und férdernden Faktoren, dem Engagement der Mitarbei-
ter und den projektkoordinierenden Personen in Verbindung steht. Im Folgenden gilt es
zu diskutieren, ob anhand der empirischen Erhebung bestimmte Aussagen zu der Im-
plementierung verallgemeinert sowie welche Schlussfolgerungen aus den dargelegten

Ergebnissen gezogen werden kdnnen.

7 Diskussion

Die Implementierung von Prozessinnovationen im Krankenhaus erfordert fur eine er-
folgreiche systematische Etablierung ein komplexes Systemwissen (vgl. Gopalakrishn-
an et al. 1999, S. 150 ff.). Eine Analyse der férdernden und hemmenden Faktoren der
Implementierung ist erforderlich, um mdogliche Hindernisse zu verstehen sowie diese in
der Implementierungsstrategie zu bericksichtigen. Im Rahmen der Feasibility-Studie
des High 5s-Projektes wurde, fir die Bemessung der Durchfiihrung der Implementie-
rung einer standardisierten Handlungsempfehlung zur Vermeidung von Eingriffsver-
wechslungen, die Vorgehensweise der Implementierung, mit Fokus auf die Barrieren
und férdernden Faktoren, untersucht. Im Folgenden werden die methodische Vorge-
hensweise kontrovers und kritisch betrachtet sowie die Untersuchungsergebnisse in

Bezug auf die dargelegten theoretischen Erkenntnisse interpretativ erlautert.



Diskussion 51

7.1 Diskussion der methodischen Vorgehensweise

Fur die methodische Vorgehensweise wurde eine narrative Forschungsperspektive
durch das High 5s-Projekt vorgegeben, mit dem Ziel, die Implementierungserfahrungen
der projektkoordinierenden Personen von 16 teilnehmenden Krankenhdausern zu erfas-
sen. Dafur wurde eine Online-Befragung durchgefiihrt sowie, ergdnzend zu dieser Be-
fragung, drei projektkoordinierende Personen per Telefon zu den Implementierungser-
fahrungen interviewt. Die Stichprobe der teilnehmenden Krankenh&auser wurde nicht
als eine Zufallsstichprobe*’ bezeichnet, da die Kliniken freiwillig an dem Projekt teil-
nehmen. Durch die Freiwilligkeit wurde eine vermehrte Bereitschaft bzw. Motivation fr
die Etablierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen und die Verbes-
serung der Patientensicherheit angenommen. Nicht alle 16 Projektkrankenhauser ha-
ben an der Untersuchung mitgewirkt (Teilnahme von 11 Kliniken), weshalb eine Ant-
wortverzerrung der Ergebnisse, in Bezug zu einer Gesamterhebung fur Deutschland,
nicht ausgeschlossen werden kann. Jedoch ist ein entsprechender Einblick durch eine
Rucklaufquote von ca. 70 % gegeben. Weiterhin ist durch den unterschiedlichen Im-
plementierungsstatus der Krankenhauser eine Ergebnisverzerrung mdglich, da der
Status der Vollimplementierung lediglich bei 8 Krankenhdusern (ca. 73 %) zu verzeich-
nen war. Bestimmte Sachverhalte konnten bei drei Kliniken nicht umfassend beantwor-
tet werden, da diese zum Zeitpunkt der Befragung noch nicht zutreffend waren. Die
Implementierung ist ein fortlaufender Prozess, welcher durch standige Anpassung und
Verbesserung gekennzeichnet ist (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 45). Zum einen wird
dadurch die Grenze der verallgemeinernden Schlussfolgerungen auf die Grundge-
samtheit deutlich. Zum anderen besteht, in Bezug auf die Reliabilitat der Methode, das
Charakteristikum einer Momentaufnahme der Untersuchung. Weiterhin wird das Fra-
gebogendesign kritisch beleuchtet. Durch die verschiedenen Eigenheiten der einzelnen
Implementierungsschritte*® wurden Merkmale zu Hindernissen und Umgangsfaktoren
unterschiedlich oft abgefragt. Zudem konnten die befragten Personen zu jedem Imple-
mentierungsschritt durch Freitextangaben weitere Anmerkungen auf3ern. Damit geht
einher, dass im Rahmen der Befragungsauswertung die Daten zu den Barrieren und
Umgangsfaktoren nicht gebiindelt werden konnten. Die Befragungsergebnisse, fur die
Beschreibung der Barrieren und Umgangsfaktoren der Implementierung insgesamt,

erfillen deshalb den Anspruch einer Tendenzdarlegung.

“"Eine Zufallsstichprobe ist dadurch gekennzeichnet, dass jedes Merkmal in gleicher Wahr-
scheinlichkeit im Sample vorkommen kann (vgl. Raab-Steiner/Benesch 2008, S. 17).

“8Beispielsweise wurde die Barriere der ,unzureichenden Ressourcen* bei allen Implementie-
rungsschritten erfragt. Die Barriere der ,Beeinflussung der Datensammlung durch die erhe-
benden Personen®, konnte lediglich bei einem Implementierungsschritt abgefragt werden, da
diese kennzeichnend firr die Evaluationsstrategie ist.
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Drei projektkoordinierende Personen, welche die Implementierung ca. ein bis zwei Jah-
re begleiteten, wurden erganzend zu der Befragung interviewt (vgl. AZQ 2012, S. 5).
Die einzelnen Interviewergebnisse sind durch die Leitfadenanwendung vergleichbar.
Die Auswertung erfolgte durch die Anwendung der Methode nach Meuser und Nagel
2005, welches beziiglich der Validierung der Ergebnisse mdéglichst genau und transpa-
rent dargelegt wurde (vgl. Lamnek 2005, S. 157 f.). Eine Implementierung, welche eine
Veranderung des Handelns der Mitarbeiter durch die Anwendung der SOP/OP-
Checkliste in die alltagliche Praxis beinhaltet, ist ein komplexes Geschehen und unter-
liegt zahlreichen Einflussfaktoren (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 45; Fleuren et al. 2004,
S. 110 f,, 117 ff.). Die telefonische Befragung ging aufgrund der Komplexitat der The-
matik mit einem entsprechenden Schwierigkeitsgrad einher. Zudem auf3erten sich die
befragten Personen spontan zu den Sachverhalten. Es besteht demnach kein An-
spruch auf eine allumfassende Darlegung der Barrieren und férdernden Faktoren der
Implementierung, jedoch kann durch die Methodenkombination (Befragung und Inter-
views) ein Einblick sowie Rickschlisse auf die tendenziell typisch vorkommenden Fak-
toren der Implementierung gegeben werden. Die Methodentriangulation tragt zu einer
tiefergehenden Datenanalyse bei und kann die Validitat der Ergebnisse positiv beein-
flussen (vgl. Lamnek 2005, S. 158 f.).

7.2 Diskussion der Ergebnisse

Fur die interpretative Betrachtung der empirischen Ergebnisse wird zuné&chst die Ist-
Vorgehensweise der Implementierung in Bezug zur Soll-Vorgehensweise dargelegt.
Die Soll-Vorgehensweise wurde im Rahmen der SOP des High 5s-Projektes fur die
teilnehmenden Krankenhauser anhand von Implementierungsschritten empfohlen, wel-
che unter Punkt 4.2 dargelegt sind. Die Koordinierung der SOP-Implementierung geht
laut SOP mit der Bildung einer interdiziplinaren und hierarchietbergreifenden Steuer-
gruppe einher (vgl. High 5s-SOP 2010, S. 7). Bei mehr als 50 % der teilnehmenden
Krankenhauser wurde dies umgesetzt, wobei die Fuhrungsebene (45,5 %) sowie der
Fachbereich der Anéasthesie (18,2 %) vermehrt mit einbezogen werden sollten. Die
Einbeziehung der Fuhrungsebene wurde vom Projekt empfohlen, da diese insbesonde-
re fur die Ressourcenbereitstellung und maogliche Beseitigung von Hindernissen eine
entscheidende Rolle spielt (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 26). Die tatsachliche Vorge-
hensweise der Implementierung spiegelt wieder, dass die Durchfihrung der verschie-
denen Schritte stark in Verbindung mit den krankenhausindividuellen Prozessgege-
benheiten steht. Beispielsweise wurde die Risikobewertung, welche eine Abschéatzung
fur ein mogliches Scheitern des neu zu implementierenden Prozesses beinhaltet, ledig-
lich in einem Krankenhaus durchgefiihrt (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 32). Bei flunf teil-
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nehmenden Kliniken wurde diese als nicht erforderlich erachtet. In zwei Krankenh&u-
sern wurde die Risikobewertung nicht durchgefiihrt, da keine grundlegende Prozess-
verdnderung im Rahmen der SOP-Implementierung gegeben war. Die Durchfihrung
eines Pilottests wurde im Rahmen der Implementierungsstrategie empfohlen, da durch
das Ausprobieren in einem Uberschaubaren Rahmen neue Hindernisse oder Risikoas-
pekte identifiziert und diese im Vorfeld einer krankenhausweiten Anwendung bearbeitet
werden konnten (vgl. High 5s-GSK 2010, S. 32). In sieben Kliniken (ca. 64 %) wurde
ein Pilottest, bei einer Abteilung bzw. ein bis zwei Stationen und OP-Séalen, durchge-
fuhrt. Der Pilottest wurde nicht fir notwendig erachtet, wenn beispielsweise das Ver-
fahren zum Teil schon eingefiihrt war. Fir die Ubertragung der SOP auf andere Berei-
che wurde die sequentielle Vorgehensweise nach SOP empfohlen, um eine intensive
Begleitung der Einfihrungsphase und Prozessbeobachtung zu ermdglichen (vgl. High
5s-SOP 2010, S. 9). In sieben Kliniken (64 %) wurde die SOP, entgegen der Empfeh-
lung, gleichzeitig in den Abteilungen implementiert. Griinde fir diese Vorgehensweise
waren aufgrund der interdisziplindren Bezugnahme des Verfahrens gegeben sowie
dadurch, dass bereits SOP-Bestandteile im bestehenden Prozess vorhanden waren.
Ein Einfluss der krankenhausindividuellen Gegebenheiten auf die Anwendung der Im-
plementierungsschritte besteht somit zum einen durch die bestehenden Prozessablau-
fe in Verbindung mit der Stimmigkeit des zu implementierenden SOP-Prozesses (vgl.
Rogers 1995, S. 36; Grol/Wensing 2005, S. 48). Zum anderen ist ein Einfluss durch
den Neuheitsgrad der SOP gegeben (vgl. Munck et al. 2011, S. 55). Weiterhin zeigt die
Ist-Vorgehensweise der Implementierung auf, dass keine universal anzuwendende
Implementierungsstrategie auszumachen ist, sondern die Soll-Vorgaben einen Modell-
charakter, im Sinne des Implementierungsmodells nach Grol und Wensing 2005, fur
die systematische Implementierung haben. Dies ist daran erkennbar, dass eine unter-
schiedlich hdufige Anwendung der einzelnen Implementierungsschritte durch die Pro-
jektkrankenh&user zu verzeichnen ist (Erstellung des Projektarbeitsplans, Risikobewer-
tung, Pilottest, Ausweitung der SOP auf andere Bereiche). Es kann demnach eine An-
passung der Implementierungsstrategie an den organisationalen Kontext fur jeden Im-

plementierungsschritt empfohlen werden.

Im weiteren Verlauf werden die férdernden Faktoren der Implementierung betrachtet.
Die SOP stellt eine Prozessinnovation dar, welche eine Verdnderung des Prozesses
und des Verfahrens beinhaltet und ein umfangreiches Systemwissen erfordert (vgl.
Wittmann et al 2006, S. 12; Munck et al. 2011, S. 54; Gopalakrishnan et al. 1999, S.
150 ff.). Eine Erleichterung der Implementierung der Prozessinnovation bzw. der SOP

ist demnach durch die gleiche bzw. ahnliche Prozessgestaltung der verschiedenen
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Abteilungen gegeben. Weiterhin sind die Vorerfahrungen der Mitarbeiter mit Verfahren
der Prozessvereinheitlichung (z.B. die Anwendung von Expertenstandards, Behand-
lungspfade) fordernd fur die Implementierung der SOP, da die Mitarbeiter entspre-
chende Fahigkeiten erlangt haben, Standardisierungsverfahren zu akzeptieren und
folglich umzusetzen (vgl. Rogers 1995, S. 21; Fleuren et al. 2004, S. 110 f., 117 ff.).
Spekulativ ist anzufuhren, dass der Innovations-Entscheidungsprozess nach Rogers
von den Mitarbeiten moglicherweise bereits bei ahnlichen Standardisierungsverfahren
erfolgte, was mit einer erhdhten Bereitschaft fur die Anwendung ahnlicher Verfahren
einhergehen konnte (vgl. Rogers 1995, S. 190). Zudem wurden, durch die Durchfih-
rung des Pilottests in einem Krankenhaus, fordernde Faktoren freigeschaltet. Bei-
spielsweise die erhdhte Aufmerksamkeit der Mitarbeiter durch die Beschéftigung mit
der Thematik, die Klarung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten an Prozess-
schnittstellen als Erleichterung fur die Anwender sowie ein verbessertes Sicherheitsge-
fuhl der Patienten. Eine Pilottestdurchfihrung kann demnach als Anreiz fur fordernde

Faktoren wirken.

Die hemmenden Faktoren/Barrieren der Implementierung sind bei den Implementie-
rungsschritten in dem Widerstand gegentber Verdnderungen, die Zustim-
mung/Einbindung der Mitarbeiter und in unzureichenden Ressourcen (Finanzie-
rung/Zeit) tendenziell auszumachen. Die in der Literatur beschriebene Skepsis gegen-
Uber Veranderungen sowie die haufig auftretenden Widerstande bei der Checklisten-
anwendung, kdénnen bei der Implementierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffs-
verwechslungen bestatigt werden (vgl. St. Pierre et al. 2011, S. 259 f.; Lessing et al.
2010, S. 182). Bei den drei verschiedenen Prozessschritten der zu implementierenden
OP-Checkliste (praoperativen Verifikation, der Markierung des Eingriffsortes, Team-
Time-Out) ist ebenfalls der Widerstand von Mitarbeitern zu verzeichnen. Somit ist der
Widerstand auf das Verfahren insgesamt bezogen und nicht fiir einen Prozessschritt
kennzeichnend. Eine weitere Barriere der Implementierungsschritte stellen die unzu-
reichenden Ressourcen fur die SOP-Implementierung dar. Zu diesen wird spekulativ
angemerkt, dass Innovationsprojekte, welche einen erhdhten Personal-, Zeit- und Mit-
telbedarf beanspruchen sowie zusatzlich zum Tagesgeschaft verlaufen, mit einer er-
schwerten Ressourcenbeschaffung einhergehen kénnen (vgl. Witt/Witt 2008, S. 205).
AulRerdem ist eine allgemeine bestehende Ressourcenknappheit bei Krankenh&usern
durch gesundheitspolitische, wirtschaftliche und wettbewerbsbedingte Rahmenbedin-
gungen gegeben (vgl. ter Haseborg/Zastrau 2007, S. 261). Bei der Datenerhebung ist
die unterschiedliche Dokumentationsqualitat als hemmender Faktor gegeben, denn

das korrekte Ankreuzen der Anwender in das dafiir vorgesehene Dokumentationsfeld
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der Checkliste, ist fur eine unproblematische elektronische Datenerfassung maf3geb-
lich. Die Prufung der Dokumentationsqualitat stellt einen nicht zu unterschatzenden
Arbeitsaufwand dar. Die Umgangsfaktoren mit den tendenziell zu verzeichnenden Bar-
rieren bei der SOP-Implementierung sind eine verbesserte Kommunikation, der ver-
mehrten Einbindung der Mitarbeiter und der Fihrungskrafte sowie die Bereitstellung
von Schulungsangeboten. Dies sind vorwiegend Interventionen die an die Fachkréfte
gerichtet sind (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 52 f.). Weiterhin ist zu verzeichnen, dass
differenzierte Barrieren bei den Implementierungsschritten und bei der Umsetzung der
Prozessschritte bestehen. Bei der Umsetzung der Prozessschritte sind hemmende
Faktoren beispielsweise die Anpassungsschwierigkeiten des Ablaufs an den SOP-
Prozess, die mangelnde Ernsthaftigkeit in der Durchfiihrung des Team-Time-Outs und
die gefiihlte Zeitverschwendung aus Sicht der durchfihrenden Personen. Den Hinder-
nissen bei der Implementierung der einzelnen Prozessschritte wurde mit der Neuan-
passung der Checkliste, Nachschulungen, schriftichen Anweisungen sowie gezielten
Gesprachen im Sinne der Uberzeugungsarbeit begegnet. Nach Grol und Wensing
2005 erfordern unterschiedliche Implementierungsphasen auch unterschiedliche Inter-
ventionen (vgl. Grol/Wensing 2005, S. 52 f.). Durch die duale Perspektive auf die Bar-
rieren der Implementierung, zum einen durch die Betrachtung der Implementierungs-
schritte und zum anderen durch Untersuchung der Prozessschritte, ist die Aussage von
Grol und Wensing auch bei der SOP-Implementierung zutreffend und zu erweitern.
Hinzuzufigen ist die Empfehlung, dass die Barrieren der Implementierung einer Pro-
zessinnovation auch aus einer Prozesssicht betrachtet werden sollten, um diese als
begrenzte Rahmenbedingungen wahrzunehmen, zu verstehen sowie diese in der Im-
plementierungsstrategie mit zu bericksichtigen. Die Barrieren der verschiedenen Pro-
zessschritte kbnnen ebenfalls mit unterschiedlichen Interventionen (anwenderbezogen

und verfahrenstechnische Mal3nahmen) einhergehen.

Die allgemeinen Determinanten der Implementierung von Innovationen im Gesund-
heitswesen nach Fleuren et al. (2004, S. 110 f., 117 ff.) kbnnen fur die Implementierung
der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen um folgende férdernde und
hemmende Faktoren spezifiziert und erweitert werden. Die Darlegung erhebt keinen
Vollstandigkeitsanspruch der Einflussfaktoren der Implementierung, sondern stellt ei-

nen Einblick dar, welcher im Rahmen dieser Untersuchung aufgezeigt werden kann.
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Tabelle 6: Fordernde und hemmende Faktoren der SOP-Implementierung

Determinanten
Sozio-politischer Kontext
Wahmehmung der Vorteile der
SOP durch die Patienten
Organisation
Prozessgegebenheiten der
Organisation
Anwender/Fachkréfte
Bereitschaft/Ambitionen der
Mitarbeiter bei der Implementierung
Zustimmung/Unterstitzung durch
die Abteilungsleitung
Zustimmung/Unterstitzung durch
die Flhrungsebene

Ausmaf, in dem Kollegen die
SOP/Checkliste anwenden

Fahigkeiten, die SOP zu
implementieren

Arbeitshezogene Belastung

Innovation — SOP/OP-Checkliste
Klare Ablaufe und Richtlinien des
neuen Verfahrens

Kompatibilitat mit bestehenden
Ablédufen

Ausmaf, die Checkliste
ausprobieren zu kdnnen
Sichtbarkeit der Checklistenwirkung

Kommunikation bzgl. der
einzufuhrenden SOP
Risiken fur die Patienten

Fordernd

Verbessertes Sicherheitsgefuhl der
Patienten

Ahnliche Prozessgestaltung der
verschiedenen Abteilungen

Zustimmung, Kooperation,
Akzeptanz
Viel Unterstitzung

Viel Unterstitzung

Verfahren wird von leitenden
Personen vorgelebt, positive
Vorbilder

Expertise, Vorerfahrungen der
Mitarbeiter mit Verfahren der
Prozessvereinheitlichung vorhanden

Klare Verantwortlichkeiten,
Zustandigkeiten

Gleiche bzw. ahnliche
Prozessgestaltung der
verschiedenen Abteilungen
Pilottestdurchfiihrung;
krankenhausindividuell
Risikoidentifizierung, Aufdeckung
von Beinahe-Zwischenféllen
Systematische Ankundigung,
Feedbackméglichkeit der Anwender
Risikominderung

Unterstiitzende Ressourcen, Werkzeuge und Methoden

Implementierungsmaterialien
Ressourcen (Finanzierung/Zeit)

Koordination der Implementierung
durch eine Steuergruppe

Projekt- und Ressourcenplanung

Projektteam
Checklistenentwicklung, -design

Schulungsmafinahmen

Datenmanagement und
Dokumentationsqualitat

Vorhanden

Viele; unproblematische
Bereitstellung

Interdisziplinare,
hierarchielibergreifende Besetzung
der Steuergruppe

Vorhanden, realistische
Einschatzung des Verfahrens im
Vorfeld der Implementierung
RegelméaRige Treffen

Mitwirkung der Anwender; klare
Formulierungen

Alle betreffenden Berufsgruppen
schulen; mehrere kurze
Veranstaltungen;

Zeitnah zur Implementierung; enge
Begleitung der Einflihrungsphase
Direkter Datenzugang der |eitenden
Personen; Zeitnahe
Datenriickspiegelung

Hemmend

Abweichende Prozessgestaltung
der verschiedenen Abteilungen

Hinterfragung der Sinnhaftigkeit,
Skepsis, Widerstand
Wenig Unterstiitzung

Wenig Unterstutzung

Verfahren wird von leitenden
Personen unzureichend
vorgelebt, Kritiker

Zuséatzliche Dokumentation,
Belastung durch Datenerhebung,
gefuhlte Zeitverschwendung aus
Sicht der Anwender des TTO

Unklare Verantwortlichkeiten,
Zustédndigkeiten
Anpassungsschwierigkeiten des
Prozesses bei einzelnen
Prozessschritten

Keine Pilottestdurchftihrung;
krankenhausindividuell

Unangemessene, falsche
Informationsbereitstellung

Wenige; schwierige Beschaffung

Keine Mitwirkung der Anwender,
missversténdliche
Formulierungen

Schlechte Lesbarkeit und Verlust
von Checklisten; Verzégerte
Datenrlickspiegelung

8 Empfehlungen und Ausblick

Fur die Implementierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen in

Krankenhausern ist zu verzeichnen, dass die High 5s-Soll-Empfehlungen fir die Im-

plementierung einen Modellcharakter aufweisen. Bei jedem Implementierungsschritt

sind die krankenhausindividuellen Gegebenheiten und aufgetretenen Schwierigkeiten

zu bertcksichtigen. Deshalb ist die Implementierungsstrategie fir jede Phase an den

organisationalen Kontext anzupassen, um fir eine erfolgreiche Umsetzung die Hinder-

nisse zu Uberwinden. Die Durchfihrung des Pilottests kann als Anreiz fur férdernde

Faktoren wirken, beispielsweise indem ein positiver Einfluss auf verwandte Ablaufe

und die Patientenversorgung besteht. Die Implementierung der SOP ist aus zwei Per-
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spektiven zu betrachten, zum einen die Sicht auf die Implementierungsschritte und
zum anderen der Blick auf die Prozessschritte der SOP. Beide Sichtweisen zeigen un-
terschiedliche Barrieren (anwenderbezoge und verfahrensbezogene Hindernisse) auf,
die wiederum differenzierte MalRnahmen des Umgangs erfordern. In der folgenden
Abbildung werden die Empfehlungen der projektkoordinierenden Personen dargelegt,
welche ergdnzend zu der High 5s-Impelmentierungsstrategie fur die Einfihrung der

SOP von praktischer Relevanz sein konnen.

Empfehlungen fiir die Implementierung der SOP zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen:
= Erstellung einer Projekt- und Ressourcenplanung
= Rickhalt/Unterstitzung der Filihrungsebene und der Leitungspersonen der betreffenden Bereiche sichern
= Physisches Durchlaufen des neuen Verfahrens im Vorfeld der Implementierung fir eine realistische
Einschéatzung der Umsetzbarkeit
= Checklistenentwicklung/-design:
Einbeziehung der Anwender bei der Entwicklung
Kritische Prifung und fachliche Diskussion von mehreren Checklistenversionen auf
Strukturstimmigkeit und maglichen Missverstandnissen
Das Leisten einer Unterschrift der Anwender bei der Checklistendokumentation kann zu einer
erhdhten Aufmerksamkeit auf das Verfahren fiihren und die Wertigkeit der Dokumentation nimmt zu
= Durchfilhrung von Schulungen:
Fur die Erfassung spezifischer Fragen und Probleme sollten Abteilungen und Berufsgruppen
zundéchst getrennt geschult werden
Kurze, haufige sowie zeitnah zur Implementierung stattfindende Schulungsveranstaltungen
Schulung aller betreffenden Berufsgruppen unter Einbeziehung der leitenden Arzte
Bei Notwendigkeit starker verpflichtende Elemente initiieren
Inhaltlich sollte, neben der Hervorhebung von Vorteilen und dem Anbringen von Praxisbeispielen, der
Unterschied zwischen dem bisherigen und dem neuen Verfahren explizit dargelegt werden
Einen Film zu der Anwendung des Team-Time-Outs vorfuhren, sowie ein Rollenspiel durchfiihren
Eine enge Begleitung der Einflihrungsphase durch koordinierende Personen sowie intensive
Riickkopplungsgesprache mit den Anwendern sind erforderlich
= Evaluation:
Die Auswertungsmethode, die zu erhebenden Kennzahlen sowie die zeitliche Regelung mit den
Beteiligten abstimmen, um eine zeitnahe Datenrlckspiegelung zu erméglichen
Die Datenerhebung und -auswertung dient der direkten Nachvollziehbarkeit, ist jedoch mit einem

Arbeitsaufwand verbunden, der nicht unterschatzt werden sollte

Abbildung 9: Empfehlungen fir die Implementierung

Ein weiterfihrendes Forschungsvorhaben ware die Untersuchung der Implementierung
aus der Anwenderperspektive. Daflir kénnten Anwender verschiedener Berufsgruppen,
Fachdisziplinen und Hierarchien interviewt werden, um zusatzliche Erkenntnisse Uber
die Implementierung zu erlangen. Im Rahmen des High 5s-Projekts ist eine Ver-
laufsbeobachtung der Implementierung vorgesehen, so dass erganzende Implementie-
rungserfahrungen zu dieser Untersuchung erhoben werden. Die identifizierten Barrie-
ren und férdernden Faktoren der Implementierung tragen zum Verstandnis des Imple-
mentierungsvorgangs bei, das einen weiteren Schritt flir die Machbarkeit einer flachen-

deckenden nationalen und multinationalen Umsetzung des Verfahrens darstellt.
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I Entstehung von Eingriffsverwechslungen

Faktoren die eine Entstehung von Verwechslungen begiinstigen werden im Folgenden
exemplarisch anhand von einem Modell der Fehlerentstehung nach Reason erlautert.
Zunachst wird durch das ,integrative Fehlerentstehungsmodell* aufgezeigt welche Fak-
toren zu einem Patientenschaden beitragen kdnnen. Weiterhin wird die ,integrative
Fehlerentstehungsperspektive* abgebildet, die durch den systemischen Blickwinkel das

Zusammenwirken der fehlerbeglinstigenden Faktoren verdeutlicht.

Das integrative Fehlerentstehungsmodell — Fehlerursachen

Anhand einer literaturzusammenfassenden Darstellung zu theoretischen Fehlergrund-
lagen sowie Fehlern im Krankenhaus nach Lober werden die Entstehungsfaktoren von
Eingriffsverwechslungen erlautert. Das Fehlerentstehungsmodell in Abbildung 10 bildet
fehlerbegtinstigende Ursachenfaktoren ab, indem es eine Verkettung von latenten Be-
dingungen und Fehlern sowie aktiven Fehlern als Grundlage furr die Entstehung eines
Patientenschadens ausmacht. Dabei finden neben den Faktoren des Individuums die
systemischen Gegebenheiten in der Krankenhausorganisation besondere Beachtung
(vgl. Léber 2012, S. 138 f)).

Systemische

Kontextfaktoren Management- Triggerfaktoren Individual- Sicherheits- Patienten-
im Krankenhaus faktoren faktoren barrieren schaden
« Dynamik - Management- = Arbeitsumgebung - Physwaoglschef
entscheidungen biclogische
= Teamfaktoren Faktoren
= Intransparenz
; = Organisations- = Arbeitsbezogene = Psychologische
= Situative prozesse Faktoren Faktoren
Vemetztheit
) = Fehlerkultur = Patient =Wissens- und
= Unsicherheit e
fertigkeitsbezogene
+=> = Technik —> Faktoren — — — —>

= Temporo-spatiale

Konfiguration =Kognitive und

motivationale
Faktoren

Latente Latente Fehler Latente Fehler Aktive Fehler
Bedingungen

Abbildung 10: Fehlerursachen im Krankenhaus
(Quelle: Lober 2012, S.138)

Systemische Kontextfaktoren im Krankenhaus
Latente oder auch versteckte Bedingungen sind systemische Faktoren und Rahmen-

bedingungen, die Managemententscheidungen im Krankenhaus beeinflussen. Die
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Krankenhausorganisation unterliegt institutionell der gesundheitspolitischen Gesetzge-
bung, dem 6konomischem Kontext und den dynamischen Innovationen durch medizi-
nischen und technischen Fortschritt. Beispielsweise ist durch die DRG-Einfiihrung*
und den damit einhergehenden kirzeren Verweildauern der Patienten im Krankenhaus
eine Leistungsverdichtung fir die klinischen Mitarbeiter gegeben. Dies stellt unter Ein-
beziehung des bestehenden Fachkraftemangels in der Pflege eine besondere Heraus-

forderung an das Krankenhausmanagement dar (vgl. Wyrwich 2003, S. 223).

Die Krankenversorgung ist durch ein komplexes Zusammenspiel von mehreren Teil-
leistungen, verschiedenen Personen, unterschiedlichen Hierarchieebenen und Berufs-
gruppen unter der Berlcksichtigung der Einbeziehung und der Individualitat des Pati-
enten im System der Krankenhausor