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EINLEITUNG

Einleitung

Unbeabsichtigt belassene
Fremdkorper - ein Thema der
Patientensicherheit?

Am 06. Juni 2009 traf sich unsere Projekt-
gruppe ,,Unbeabsichtigt belassene Fremdkor-
per im OP-Gebiet” zu ihrer fiinften Sitzung,
um iiber die Ergebnisse aus einem Jahr
gemeinsamer Arbeit abschlieflend zu bera-
ten. Am selben Tag titelte die BILD-Zeitung
Hessen: ,,Arzte Vergaﬁen Riesenspatel in
ihrem Bauch — Frankfurter Anwaltin erstritt
20.000 Euro fiir gequélte Patientin.” Unmit-
telbarer, so das Empfinden der Sitzungsteil-
nehmer an diesem Tag, hatte man eine
Antwort auf die Frage ,Brauchen wir pra-
ventive Mafinahmen, um das unbeabsichtig-
te Belassen von Fremdkorpern im OP-Gebiet
zu verhindern?“ kaum formulieren konnen.

In der Tat: Von spektakularen Fallen berich-
tet die Presse mit einiger Regelmafligkeit. Im
Februar 2006 etwa schrieb das Hamburger
Abendblatt iiber den Prozess einer 26-Jahri-
gen Patientin gegen eine Hamburger Klinik.
Im Rahmen einer OP an den Eierstocken
hatte man bei ihr einen Tupfer vergessen.
Im Oktober des gleichen Jahres berichtete
die BILD-Zeitung von einer 21-Jahrigen, bei
der ein vergessener OP-Clip erst elf Jahre
nach einer Blinddarmoperation entdeckt
wurde. Die Patientin hatte iber andauernde
Schmerzen geklagt und darauthin eine
Bauchspiegelung durchfiithren lassen. Eben-
falls iiber Schmerzen nach einer Darmopera-
tion klagte ein 61-Jahriger Patient in Duis-
burg. Der Fall erschien im Marz 2008 in der
Westdeutschen Allgemeinen Zeitung: Bei der
Rontgenkontrolle entdeckte man eine 40 cm
lange Klemme.

Nun sind Presseberichte, zumal wenn sie der
Sensationsgier entspringen, kein Beweis fiir
die Haufigkeit, Bedeutsamkeit oder wissen-
schaftliche Relevanz eines Themas. Mehr
Aufschluss erhofft sich der Forschende
deshalb von wissenschaftlich seriésen
Quellen. Eine Recherche in der Literatur-

datenbank PubMed mit dem Suchbegriff
,retained foreign body"” liefert 127 Artikel.
Auch hier dominieren Fallberichte vor
populationsbasierten Studien. Die darin
geschilderten Krankengeschichten zeugen
von oft langwierigen und schwerwiegenden
Verlaufen, bisweilen mit todlichem Ausgang
fiir den Patienten.

Allein die Schwere dieser verdffentlichten
Falle spricht eine deutliche Sprache. Das
unbeabsichtigte Belassen von Fremdkorpern
im OP-Gebiet stellt demnach eine erhebliche
Gefdhrdung der Patientensicherheit dar.

Fiir den Patienten kann diese mit groflen
gesundheitlichen Schaden und Folgeerkran-
kungen einhergehen. Fiir den verantwortlichen
Operateur und die beteiligten Pflegekrifte
bedeutet sie eine nicht zu unterschétzende
Belastung.

Wie héufig es zu einem unbeabsichtigten
Belassen von Fremdkérpern kommt und

im Rahmen vorwiegend welcher Operatio-
nen, dazu wurden international bisher nur
wenige Studien verdffentlicht. Zahlen fiir
Deutschland liegen nicht vor. Unsere Ar-
beitsgruppe ,Unbeabsichtigt belassene
Fremdkorper im OP-Gebiet® im Aktions-
biindnis Patientensicherheit e.V. nahm dies
zum Anlass, Haufigkeiten auf der Grundlage
international veréffentlichter Studien zu
schétzen. Danach ist in Deutschland mit
jahrlich bis zu 3.000 unbeabsichtigt belassenen
Fremdkoérpern im OP-Gebiet zu rechnen
(siehe Kapitel ,Haufigkeiten®).

Fallschwere und Eintrittswahrscheinlichkeit
lassen keinen Zweifel an der Wichtigkeit
praventiver Mafinahmen zur Vermeidung
unbeabsichtigt belassener Fremdkorper.
Unser Ziel war es deshalb, Empfehlungen
auszusprechen, wie diese Ereignisse wirk-
sam vermieden werden konnen. Unter der
Uberschrift Jeder Tupfer zihlt! haben wir
zusammengetragen, wie standardisierte
Zahlkontrollen durchgefithrt werden sollten:
als gemeinsame Aufgabe des gesamten
OP-Teams, die Zeit und Ruhe braucht.

Die Arbeitsgruppe
und ihre Adressaten

Im Jahr 2008 entschloss sich das Aktions-
blindnis Patientensicherheit e.V. (APS) eine
Arbeitsgruppe zu griinden, die sich mit der
Thematik der unbeabsichtigt belassenen
Fremdkorper im OP-Gebiet beschaftigen
sollte. Die Arbeitsgruppe erhielt den Auftrag,
Empfehlungen zu erarbeiten, wie solche
Ereignisse erfolgreich vermieden werden
konnen.

Unter Leitung von Herrn Prof. Dr. Siebert
(Generalsekretar der Deutschen Gesellschaft
tiir Unfallchirurgie) und Frau Leppin (DRK-
Schwesternschaft Berlin, beide im APS-Vor-
stand) formulierte die AG anlasslich ihres
ersten Treffens folgende Zielsetzungen fiir
die Projektarbeit:

+ Alle im OP-Bereich beschaftigten Personen,
insbesondere die OP-Teams, sollen auf die
Notwendigkeit entsprechender perioperati-
ver praventiver Sicherheitsmainahmen
zur Vermeidung von unbeabsichtigt
belassenen Fremdkorpern aufmerksam
gemacht werden.

* Es soll die notwendige und sinnvolle
Diagnostik im moglichen Schadensfall
vorgestellt werden,

* ein addquater Umgang mit Schadens-
ereignissen aufgezeigt werden

* und eine im Praxisalltag gut handhabbare
Empfehlung/Handlungsanleitung in Form
eines Plakates, eines Flyers und einer
Dokumentation/eines Glossars erstellt
werden.

In der interdisziplindren und multiprofessio-
nellen Arbeitsgruppe wirkten OP-Pflegekréfte,
Qualitatsmanager, Patientenvertreter,
Juristen und Chirurgen mit. Insgesamt fiinf
Treffen waren notwendig, eine gemeinsame

Empfehlung zur Vermeidung von unbeab-
sichtigt belassenen Fremdkoérpern im OP-
Gebiet zu erarbeiten. Dazu wurden alle
national und international verfiigbaren
publizierten Empfehlungen zur Vermeidung
des unbeabsichtigten Belassens von Fremd-
korpern im OP-Gebiet gesammelt und
ausgewertet, inklusive der im Jahr 2008
publizierten Empfehlung der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) (s. Anhang D).
Die hier dargestellten Empfehlungen wurden
von der Arbeitsgruppe konsentiert und
abschlieffend im Vorstand des Aktionsbiind-
nisses beraten. Folgende medizinische
Fachgesellschaften und Fachverbiande nah-
men an einem Anhoérungsverfahren teil,
um eine grofitmogliche Zustimmung dieser
Empfehlungen in Fachkreisen zu erreichen:

Bundesarbeitsgemeinschaft Weiterbildung im
Operationsdienst, Deutsche Gesellschaft fiir Allge-
mein- und Viszeralchirurgie e\V., Deutsche Gesell-
schaft fiir Chirurgie e.V., Deutsche Gesellschaft fiir
Gefifichirurgie e V., Deutsche Gesellschaft fiir Gy-
nikologie und Geburtshilfe e.V., Deutsche Gesell-
schaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie eV., Deutsche Gesellschaft fiir Kin-
derchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Neurochi-
rurgie eV., Deutsche Gesellschatt fiir Orthopadie
und orthopidische Chirurgie eV., Deutsche Gesell-
schaft fiir Orthopidie und Unfallchirurgie eV., Deut-
sche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven
und Asthetischen Chirurgen eV, Deutsche Gesell-
schaft fiir Thoraxchirurgie e.V., Deutsche Gesell-
schaft fiir Thorax-, Herz- und Gefif3chirurgie eV.,
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie eV., Deut-
sche Gesellschaft fiir Urologie eV., Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft eV., Deutscher Pflegerat eV..

Die Empfehlung basiert auf einem berufs-
gruppeniibergreifenden und interdisziplina-
ren Grundverstandnis und der gemeinsamen
Verantwortung aller fiir die Sicherheit des
Patienten. Sie richtet sich insbesondere an
Krankenhausleitungen, Pflegende und Arzte.
Sie wendet sich dariiber hinaus an Kosten-
trager, Verantwortliche im Risiko- und
Qualitatsmanagement, Patientenvertreter,
Haftpflichtversicherer und Juristen.
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Niitzliche Hinweise
Die Empfehlung umfasst:

e Textversion,

 Plakat,

* Flyer

+ und das hier vorliegende Glossar.

Die Empfehlung ist ein offizielles Dokument
des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit, in
dem konkrete Mafinahmen zur Vermeidung
von unbeabsichtigt belassenen Fremdkoérpern
im OP-Gebiet vorgeschlagen werden. Zusatz-
lich stehen Thnen die genannten Begleitmateria-
lien zur Verfiigung, die Thnen die Implementie-
rung und Umsetzung der Empfehlung in Threr
Einrichtung erleichtern sollen. Die Empfehlung
und alle Begleitmaterialien finden Sie zum
kostenlosen Download auf der APS-Homepage:

www.aktionsbuendnis-patientensicherheit.de

Die Empfehlungen bediirfen der Anpassung
und Implementierung an klinikinterne Vorga-
ben im Bereich des Qualitats- und Risikoma-
nagements, sie wollen und konnen diese nicht
ersetzen. Die Empfehlungen stehen Gesund-
heitseinrichtungen und den in der Gesundheits-
versorgung tatigen Fachpersonen als Grundlage
zur Verfigung. Sie sollen Unterstiitzung bei der
Erstellung betriebsinterner Richtlinien geben.
Die spezifische Ausgestaltung und Anwendung
entsprechend den jeweils geltenden Sorgfalts-
pflichten liegen in der ausschlief3lichen Eigen-
verantwortung der hier fachlich geeigneten
Leistungserbringer.

Das bedeutet konkret, dass es sinnvoll und
notwendig ist, die Handlungsempfehlungen
an lokale Gegebenheiten anzupassen und
inhaltlich entsprechend auszugestalten. Wich-
tig ist jedoch das Prinzip der Einheitlichkeit,
z.B. miissen Verantwortliche fiir die Durchfiih-
rung einzelner Mafinahmen klar benannt sein.
Auch sollten alle Aktivitaten als standardisierte
Verfahren in die ortlichen Arbeitsablaufe

integriert werden. Deshalb sollen die Empfeh-
lungen in jhrem Grundsatz einheitlich umge-
setzt werden. Dieses Vorgehen fordert auch die
Akzeptanz bei Mitarbeitenden.

Sollten Sie die vom Aktionsbiindnis Patien-
tensicherheit e.V. zur Verfiigung gestellten
Materialien in gestalterisch erganzter oder
veranderter Form nutzen wollen, so bedarf
dies der ausdriicklichen Zustimmung durch
das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Feedback

Die Handlungsempfehlungen Jeder Tupfer
zahlt! sind ein Instrument zur Verbesserung
der Patientensicherheit. Dieser Prozess
bedarf kontinuierlicher Weiterentwicklung
und Anpassung. Riickmeldungen jeder Art
an das Aktionsblindnis Patientensicherheit
e.V. sind deshalb ausdriicklich erwiinscht.
Sollten Sie bei Durchsicht und/oder Ge-
brauch dieser Empfehlungen auf Ungereimt-
heiten, Missverstandliches oder Fehler
stof3en, bitten wir Sie ebenso um einen
Hinweis, wie wir auch gerne Verbesserungs-
vorschldge aufnehmen.

In seiner vernetzten Struktur bietet das
Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. auch
Hilfestellungen bei der Analyse von Erfa-
rungsberichten und Diskussionsbeitragen.
Zudem besteht fiir Sie die Moglichkeit,
Fragen, die im vorliegenden Glossar nicht
behandelt werden, an das Aktionsbundnis
Patientensicherheit e.V. zu richten.

Hinweis: Die hier in ihren verschiedenen
Formaten erarbeiteten Empfehlungen
bediirfen regelhaft nach drei Jahren der
Uberarbeitung durch den Herausgeber. @

lhre Fragen, Anregungen und

Riickmeldungen richten Sie bitte an:
Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

c/o Institut fir Patientensicherheit der Universitat Bonn

Stiftsplatz 12, 53111 Bonn
info@aktionsbuendnis-patientensicherheit.de

FAKTEN UND HINTERGRUNDE

A. Fakten und Hintergrinde

1. Definitionen

Unbeabsichtigt zuriickgelassene Fremdkor-
per sind seltene Ereignisse, mit jedoch stets
erheblichen Auswirkungen fiir die Betrof-
fenen. Dass alle Instrumente und Material-
ien, welche wahrend einer medizinischen
Mafinahme, z.B. einer Operation, verwendet
wurden, am Ende auch wieder in der erwar-
teten Anzahl vorhanden sind (und nicht
unbeabsichtigt im Patienten zurtickgelassen
wurden), ist eine Grundregel der interven-
tionellen Medizin. Deshalb gibt es in vielen
Einrichtungen Zahlroutinen und trotzdem
werden unbeabsichtigt Fremdkorper hinter-
lassen. Besonders beunruhigend ist dabei
der Umstand, dass diese Fremdkorper iiber-
wiegend trotz einer vermeintlich korrekten
Zahlung zuriickgelassen wurden. Aus diesem
Grund ist der Nutzen solcher Zahlroutinen
vorschnell in Frage gestellt worden.

Tatsachlich ist nur wenig iiber den Nutzen
von Zahlroutinen bekannt. Dies liegt u.a.
daran, dass dieses Thema nicht gerade
ausfiithrlich in der medizinischen Literatur
dokumentiert ist. Auch ist anzunehmen, dass
nur ein kleinerer Teil der Ereignisse berichtet
wird. Neben einer Vielzahl von Kasuistiken
und mehreren retrospektiven Arbeiten

(z.B. anhand von Versicherungsstatistiken)
liegen nur wenige prospektive Beobach-
tungsstudien vor, die den Ablauf von
Zahlroutinen, deren Ergebnis und deren
Auswirkungen (und damit den Nutzen

von Zahlroutinen) erhellen.

Auch den in der Medizin arbeitenden
Professionellen sind die Begrifflichkeiten
und deren Definitionen im Zusammenhang
mit unbeabsichtigt zuriickgelassenen Fremd-
korpern nicht gut vertraut. Dazu tragt der
Umstand bei, dass die fast ausschlie3lich
englischsprachige medizinische Literatur
unterschiedliche Termini zu diesem Thema
verwendet. Dies betriftt zum einen die
Beschreibung des Ereignisses als solches:

Gossybipoma, retained foreign body, retained
foreign object, retained surgical equipment,
retained surgical items, retained needles and
sponges u.a.m.

Zum Zweiten liegen diesen unterschied-
lichen Begrifflichkeiten unterschiedliche
Definitionen zugrunde. Wann z.B. ein
Ereignis ,unbeabsichtigt” und was ein
Fremdkorper ist, unterliegt einer weiten
Interpretation.

Gerade aber im Hinblick auf die Einheit-
lichkeit einer Dokumentation fiir z.B. ein
klinisches Risiko-Management oder im Hin-
blick auf die Transportierbarkeit von Ergeb-
nissen fiir z.B. Qualitatskontrollen und
Verbesserungsprozesse oder als Grundlage
einer notwendigen Begleitforschung zu
diesem Thema ist es notwendig, die Begriffe
und die Definitionen zu klaren.

Vor diesem Hintergrund ist es wichtig zu
wissen, dass in der nordamerikanischen
Literatur ein Versuch der Vereinheitlichung
der Nomenklatur im Zusammenhang mit
zuriickgelassenen Fremdkoérpern erkennbar
ist. Der in der angloamerikanischen Litera-
tur dominierende Begriff ist ,retained
foreign body” und in der jiingeren Literatur
auch ,retained sponges (needles) and instru-
ments — RSI“. Gerade im Hinblick auf eine
internationale Vereinheitlichung der Nomen-
klatur lohnt daher der Versuch, eine geeignete
und verstdndliche Terminologie aus dem
Englischen herzuleiten.

Der im Zusammenhang mit Ereignissen im
Operationsbereich im Englischen etablierte
Begriff ,retained (...)* fu3t auf dem Wort-
stamm lat.:

sretain: possession behalten, beibehalten,
einbehalten. employment zurtickhalten, behalten,
unverteilt, thesauriert. hold halten, zuriickhalten,
zurtickbehalten, adj./pp.: bewahrt, gewahrt,
behalten, verhaltene zuriickbehalten®
(Brockhaus)
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Mogliche Ubersetzungsvorschlige im Zusam-
menhang mit medizinisch nicht indizierten
(post-)interventionellen Fremdkorpern sind
deshalb:

zuriickgelassen — zuriickbehalten —
belassen

Im Englischen begleitet den Wortstamm
retain das ,Verschlossensein“ bzw. das ,nicht
Offensichtliche®. Dieser Charakter geht in den
Ubersetzungsanalogien verloren, weshalb es
der Arbeitsgruppe notwendig erschien, den
Zusatz hinzuzuftigen, dass diese Fremdkorper
ohne medizinische Intention oder ohne Kennt-
nisnahme belassen wurden:

unbeabsichtigt — unbewusst —
unbegriindet

Nach Uberpriifung der im deutschsprachigen
Schrifttum verwendeten Begriffe und Gegen-
tiberstellungen mit den derzeit am haufigsten
verwendeten Termini in der angloamerika-
nischen Literatur, legte die Arbeitsgruppe
fiir die Zwecke dieses Projekts den folgen-
den Oberbegriff fest:

unbeabsichtigt belassene Fremdkorper

Die nachfolgenden Vorschlage zu einer
standardisierten Nomenklatur sind in An-
alogie zu der Begriffsfindung das Ergebnis
ausfihrlicher Diskussionen in unserer
Arbeitsgruppe. Insoweit hat sich die Arbeits-
gruppe detailliert mit der Frage auseinander-
gesetzt, welche Begriffe in der Literatur
bereits hinreichend konsistent definiert sind
und schlagt vor, diese Begrifflichkeiten und
ihre Definitionen in der Zukunft fiir die
Diskussion, die Implementierung klinischen
Risikomanagements und die Begleitforschung
zu diesem Thema zu nutzen. Die Arbeits-
gruppe griff dabei iberwiegend auf Begriffe
aus der englischsprachigen Literatur zuriick
und berticksichtigte den erkennbaren Trend
einer Vereinheitlichung von Begriffen und
Definitionen (1). Inhaltlich sind zwei Themen-
komplexe beriihrt, der der Fremdkorperpro-
blematik und der des Zahlens. Dabei sind

die z.T. sehr ausfiihrlich untergliederten
Begrifflichkeiten aus der Beobachtung von
Zahlroutinen abgeleitet. Sie beschreiben die
Ablaufe und versuchen eine Beziehung zwi-
schen Ereignis und Wirkung herzustellen.
Eine solch differenzierte Betrachtung wird in
der Praxis nicht immer sinnvoll sein, ist aber
nach der Einschatzung der Arbeitsgruppe fiir
z.B. Ursachenanalysen im Risikomanagement
oder fiir die Begleitforschung zu diesem
Thema unerlésslich.

1.1. Begrifflichkeiten und
Definitionen im Zusammenhang mit
Fremdkorpern

Fremdkorper (engl.: foreign body):
jede nicht korpereigene Sache oder jeder
Gegenstand in einer Person.

Beabsichtigt belassene Fremdkorper:
beschreibt ein beabsichtigtes, d.h. medizinisch
erforderliches oder nach Kenntnisnahme
hingenommenes Zuriickbleiben von Sachen
bzw. Gegenstanden. Ein beabsichtigt belas-
sener Fremdkorper ist also jede nicht dem
Patienten korpereigene und im Rahmen
einer Intervention belassene Sache oder
Gegenstand im Patienten wie z.B. Implantate
bei orthopadischen Eingriffen, Schrittmacher,
Stents, Ports etc., welche(r) entweder aus
einer medizinischen Begriindetheit einge-
bracht oder belassen wurde oder — obgleich
eine medizinische Begriindetheit nicht
bestand — belassen werden durfte, z.B.
kleine abgebrochene Schrauben, Bohrer-
spitzen im Knochen etc.

Unbeabsichtigt belassene Fremdkorper
(engl.: retained foreign body [RSI]):
beschreibt ein unbeabsichtigtes Zuriickbleiben,
bzw. einen unbeabsichtigten Verlust von
Sachen bzw. Gegenstidnden, d.h. jede nicht
dem Patienten korpereigene und im Rahmen
einer Intervention belassene Sache oder
jeder Gegenstand im Patienten wie z.B.

Nadel, Tupfer oder Instrument, welche(r)
weder aus einer medizinischen Begriindet-
heit heraus belassen wurde, noch bei Kennt-
nisnahme hétte belassen werden durfen.

Beinahe unbeabsichtigt belassener Fremdkor-
per (engl.: near miss retained foreign body):
beschreibt den noch vor dem Verlassen des
Operationssaals bemerkten und beseitigten
Verlust von Sachen bzw. Gegenstanden im
Patienten.

Verlorene bzw. verlegte Sachen bzw.
Gegenstinde (engl.: misplaced item):
beschreibt den unbeabsichtigten Verlust von
Sachen bzw. Gegenstianden, z.B. Nadel,
Tupfer oder Instrument — d.h. potenziellen
Fremdkorper — in patientenfernen Bereichen
(z.B. auf dem Boden, in dem Miillbeutel, in
den Abdeckungen) unabhéngig davon, ob
diese Sachen bzw. Gegenstande wieder
gefunden werden oder nicht.

1.2. Definitionen im Zusammenhang
mit Zahlkontrollen

Zahlkontrollen: beinhalten das Zihlen aller
in das Sterilfeld eingebrachten Materialien
und Instrumente.

Offizielle Zahlkontrollen: sind Zahlkont-
rollen, die zu vorher festgelegten Zeiten-
punkten bzw. bei zuvor festgelegten Ereig-
nissen durchgefiihrt werden. Sie erfolgen
immer durch den Instrumentier- und den
Springerdienst und beziehen den Operateur
mindestens durch eine Ansage des Ergebnis-
ses mit ein. Sie sind von den kontinuierli-
chen Zahlungen, die intraoperativ stattfin-
den, abzugrenzen.

Diskrepanz (engl.: discrepancy): beschreibt
ein Zahlergebnis wihrend einer medizini-
schen Intervention, das einem vorherigen
oder nachfolgenden Zahlergebnis nicht
entspricht.

FAKTEN UND HINTERGRUNDE

Fehlerhafte Zahlung (engl.: miscount):
beschreibt eine Diskrepanz im Zahlergebnis
wihrend einer medizinischen Intervention,
die dadurch entsteht, dass die (vermeintlich)
gezahlte Menge der Nadeln, Tupfer oder
Instrumente nicht der tatséchlich anwesen-
den Menge entspricht (u.a. Nichterfassung,
Mehrfachzahlung).

Abschlieflend korrektes Zahlergebnis
(engl.: correct final count):

beschreibt die abschlieende Zahlkontrolle
einer Intervention, in der keine Diskrepanz
festgestellt wurde oder eine festgestellte
Diskrepanz durch entweder Auffinden der
fehlenden Sachen bzw. Gegenstande oder
Wiederholung der Zahlkontrolle mit einem
alle Beteiligten zufriedenstellenden Ergebnis
aufgelost werden konnte.

Abschlieflend inkorrektes Ziahlergebnis
(engl.: incorrect final count):
beschreibt die abschlielende Zahlkontrolle
einer Intervention, in der eine Diskrepanz
nicht aufgelost werden konnte.

Dokumentationsfehler (engl.: error of
documentation):

beschreibt jede fehlerhafte Dokumentation
eines Zahlergebnisses wahrend einer medi-
zinischen Intervention (u.a. Falscheintrag,
Additionsfehler).

Die hier vorgestellten Vorschlage einer
standardisierten Nomenklatur sind in der
Literatur hinreichend definiert und werden
in der nachfolgenden Dokumentation
durchgehend benutzt.

Literatur

(1) AA Gawande et al.:

Risk Factors for Retained Instruments and Sponges
after Surgery. NEJM 348, 2003, S. 229-235.
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2. Haufigkeit

Daten zur Inzidenz (d.h. zum Neuauftreten
von Ereignissen tiber einen bestimmten
Zeitraum) bzw. zur Privalenz (d.h. zum
Vorhandensein zu einem bestimmten Zeit-
punkt) belassener Fremdkorper sind in der
Bundesrepublik aktuell nicht verfiigbar. Mittels
elektronischer Recherche in den medizinischen
Datenbanken PubMed Medline und Embase
lieBen sich sechs zwischen 2003 und 2008
verdffentlichte US-amerikanische Untersu-
chungen (1-6) und einer weiteren Studie aus
Jordanien (7) identifizieren, die naherungsweise
Riickschliisse auf die zu erwartende Neuer-
krankungsrate zulassen. Die hochste berichtete
Inzidenz (119/100000) fand sich in der Studie
von Teixeira (5), die jedoch aufgrund der
kleinsten Fallzahl (n=2526) auch nur mit dem
geringsten relativen Gewicht zum Datenpool
beitrug. Die berechnete Inzidenz in allen
tbrigen Studien lag zwischen 8 und 36/100000.
Die Daten wurden mit Hilfe eines Random-
Effects Meta-Regressionsmodells gepoolt
(Abbildung 1). Hiernach kann von einer
jahrlichen Inzidenz unbeabsichtigt belassener

Fremdkorper von 21/100000 Eingriffen ausge-
gangen werden. Ob sich die Ergebnisse aus
dem angloamerikanischen Sprachraum auf das
deutsche Gesundheitssystem extrapolieren
lassen, kann nicht mit Sicherheit beantwortet
werden. Da jedoch keine originaren Daten aus
der Bundesrepublik vorliegen, stellen sie die
zumindest best verfiighare Evidenz dar.
Akzeptiert man diese Zahl in erster Naherung
als realistischen, transkulturell iibertragbaren
und systemimmanenten Schatzwert, wiirden
bei jahrlich 13 Millionen operativen Eingriffen
in der Bundesrepublik Deutschland (8)
21/100000 x 13000000 = 2730 Fremdkdorper in
situ verbleiben.

Eingriffe an den Kérperhohlen sind (verglichen
z.B. mit Eingriffen an den Extremitaten und
grofen Gelenken) mit einem hoheren Risiko
belassener Fremdkorper vergesellschaftet.

Bei 4,5 Millionen Eingriffen an Kérperhohlen
(Verdauungstrakt, Lunge und Bronchus, Herz,
Harnwege, weibliche Geschlechtsorgane,
geburtshilfliche Operationen) wire eine
Inzidenz von 300 belassenen Fremdkorpern
pro Jahr in der Bundesrepublik Deutschland
anzunehmen.

.S, Nonfederal Acute Care Hospitals

994 Acute Care Hospitals across 28 States

*overlap possible

Romano 2003 Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide Inpatient Sample (NIS)* [
Zhan 2003 Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide Inpatient Sample (NIS)* |m

Bani-Hani 2005 Department of Surgery, King Abdullah University Hospital, Irbid, Jordan =
Hysterectomy, Laminectomy, Cholecystectomy, Splenectomy, Appendectomy

Bendavid 2007 New York, North Carolina, Massachusetts, USA He
Healthcare Utilization Project’'s State Inpatient Databases
Teixeira 2007 Los Angeles County + University of Southern California Medical Center - >
Blunt and penetrating abdominal trauma
Cima 2008 Mayo Clinic, Rochester, USA =
Abdomen, Pelvis, Chest, Mediastinum, Cranium, Head and Neck, Joints
Egorova 2008 MERS-TH, New York State =1
Cardiac Surgery Report
Pooled incidence (random-effects): 20.9 (95% CI 14.1 — 27.7)/ 100,000 <

0 50 100 150
Incidence / 100,000 (95% CI)

Abbildung 1: Individuelle und gepoolte Inzidenz-Schétzer aus sieben Verdffentlichungen zur Haufigkeit von unbeab-

sichtigt belassenen Fremdkorpern im OP-Gebiet.
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3. Folgen

3.1. Infektion, Sepsis, Perforation
von Hohlorganen oder Lasionen

von groflen Gefaflen und Nerven, Fistel-
bildungen und Aspiration von Fremdkor-
pern bei HNO-Eingriffen werden als Folge
unbeabsichtigt belassener Fremdkorper
beschrieben. Diese sind, vor allem wenn
Entzindungen oder Perforationen die unmit-
telbare Folge darstellen, lebensbedrohlich
und konnen bis hin zum Tod des Patienten
fihren.

Fithrendes Symptom bei 36% aller Patienten
sind Schmerzen, gefolgt von Fieber (19%) und
gastrointestinalen Passagestérungen (13%).

In einer weiteren systematischen Literatur-
iibersicht (1960-2007) wurden 69 Fille einer
transmuralen Wanderung belassener Fremd-
korper beschrieben (1).Die Konsequenzen
unbeabsichtigt belassener Fremdkorper
wurden im Jahr 2000 im Healthcare Cost

and Utilization Project der US-amerikani-
schen Bundesbehorde Agency for Healthcare
Quality and Research (AHQR) ermittelt
(Tabelle 1 und 2) (2).

3.2. Entdeckung eines unbeabsichtigt
belassenen Fremdkorpers

Zeitpunkt: Die quantitative Zusammenfiih-
rung von sieben zwischen 1987 und 2007
publizierten Fallserien (67 Patienten, mitt-
leres Alter 45 + 17 Jahre) mittels eines
Random-Effects Meta-Regressionsmodells
(s. Kap. A. 2.) legt ein mittleres Intervall
zwischen Index-Operation und Diagnose-
stellung von 3 + 6 Jahren nahe. Bei jedem
zehnten Betroffenen wird der belassene
Fremdkorper zufillig entdeckt. Nicht erklér-
bare Schmerzen im OP-Bereich, assoziiert
mit lokalen oder/und unspezifischen Ent-
ziindungszeichen bis hin zu einer akuten
Symptomatik mit den Zeichen eines
sakuten Abdomens® und Schocksympto-
matik werden als Symptome eines unbe-

Zufallsbefund 10,4% (95% K1 4,3 — 20,3%)
Fieber 19,4% (95% K1 10,8 — 30,9%)
Schmerzen 35,8% (95% Kl 24,5 — 48,5%)
Passagestdrung 13,4% (95% Kl 6,3 — 23,9%)

Tabelle 1: Symptome bei unbeabsichtigt belassenen Fremdkorpern im OP-Gebiet. Nationwide Inpatient Sample (NIS),
994 Kliniken in 28 US-Bundesstaaten. Nach C Zhan, MR Miller: Excess length of stay, charges, and mortality attributable
to medical injuries during hospitalization. JAMA 290, 2003, S. 1868-1874.

Verlangerung der mittleren

Liegedauer 2,08 Tage
Mittlere Kostensteigerung 13.315US S
Erhohung der Letalitat 2,14%

Tabelle 2: Schatzungen zu den systemrelevanten Konsequenzen unbeabsichtigt belassener Fremdkdrper. Nationwide
Inpatient Sample (NIS), 994 Kliniken in 28 US-Bundesstaaten. Nach C Zhan, MR Miller: Excess length of stay, charges,
and mortality attributable to medical injuries during hospitalization. JAMA 290, 2003, S. 1868-1874.

absichtigt belassenen Fremdkorpers
insbesondere im Abdomen und der Brust-
hohle beschrieben.

Diagnostik und Handlungsempfehlung:
Bei unklaren Beschwerden oder bei anhal-
tenden Schmerzen nach Eingriffen, vor
allem in Korperhohlen, muss an ein derar-
tiges Ereignis gedacht werden. Die Hinweise
und Symptome des Patienten miissen ernst
genommen werden und eine situationsge-
rechte Kaskade der Diagnostik bis hin zur

Revision des OP-Gebietes veranlasst werden.

Neben der korperlichen Untersuchung und
der Uberpriifung von allgemeinen Entziin-
dungseichen im Serum wird der Verdacht
auf einen unbeabsichtigt belassenen Fremd-
korper entsprechend seiner Art (rontgenkon-
trastgebend?) und ,Liegedauer” sowie der
Reaktion des umgebenden Gewebes (Ent-
ziindung, Abszess, freie Luft bei Perforation
eines Hohlorganes) durch bildgebende
Verfahren (Rontgen, Computertomographie,
Magnetresonanztomographie) erhértet.

Den Ausschluss mit grof3ter Wahrschein-
lichkeit kann nur die sorgfaltige Revision
des OP-Gebietes geben.

Die Dringlichkeit der notwendigen diagnos-
tischen und therapeutischen Mafinahmen
wird vom Krankheitszustand des Patienten
bestimmt.

Es gilt: Bis zum tatséchlichen Ausschluss eines unbe-
absichtigt belassenen Fremdkérpers bleibt der Ver-
dacht bestehen und muss ausgeschlossen werden!
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4., Art der Fremdkorper
und Risikosituationen

Da es sich bei den meisten Berichten tiber
belassene Fremdkorper um Einzelfallbe-
schreibungen handelt, konnen keine préazisen
Aussagen tber die Haufigkeit verschiedener
chirurgischer Materialien bzw. Instrumente
getroffen werden. In der derzeit grofiten Unter-
suchung aus der Mayo-Clinic handelte es
sich jedoch bei 23/34 identifizierten Fremd-
korpern um Tupfer bzw. Kompressen (1).

Es ist allein aufgrund der Grofe, der Material-
beschaffenheit, der optischen Eigenschaften
usw. wahrscheinlich, dass textile Fremdkorper
am héaufigsten belassen werden. Belassene
Drainagen und chirurgische Instrumente

wie Klemmen, Spatel u.a. durften eher die
Ausnahme darstellen, sind jedoch fiir die
Laienpresse umso ,spektakularer”.

Nach einer aktuellen Ubersicht treten belas-
sene Fremdkorper in absteigender Reihen-
folge nach Eingriffen im Abdomen (56%),
Becken (18%) und Brustkorb (11%) auf (2).

In einer multivariaten Analyse erwiesen sich
ein Notfalleingriff (8,8-fach erhohtes relati-
ves Risiko) und ungeplante Anderungen im
OP-Ablauf (4,1-fach erhohtes relatives Risiko)
als gefihrdende Situationen (Abbildung 2)
(3). Dieses Risikomuster wurde in einer anderen
Studie bestatigt (4).

Wesentliche praventive Mafinahmen sind
die korrekte Dokumentation und Zahlkon-
trollen. In besonderen Situationen wahrend
einer Operation kann es dazu kommen, dass
diese Maf3inahmen zunéchst in den Hinter-
grund treten (,If you’re under the pump the
count is secondary to getting sutures tied,
stopping bleeding, suction, visibility;

MNotfalleingriff

Unerwartete Anderung im OP-Ablauf

|.‘ ;l

>1 chirurgisches Team H—H—
Intraoperativer Wechsel des Pflegepersonals HBE—
Body Mass Index (pro zusatzlicher Einheit) H
Blutverlust (pro 100 ml) |

Zahlung durchgefiihrt | H y
Geschlecht (w vs m) ——-

0.01

0.10 1.00 10.00  100.00
Relatives Risiko (95% KI)

Abbildung 2: Unabhdngige Variablen fiir ein erhohtes Risiko unbeabsichtigt belassener Fremdkdrper. Controlled Risk
Insurance Company (CRICO), 60 identifizierte Falle + 235 Kontrollen, Beobachtungszeitraum 01/1985 und 01/2001.
Nach: AA Gawande, DM Studdert, EJ Orav, TA Brennan, MJ Zinner. Risk factors for retained instruments and sponges

after surgery. N Engl, J Med 2003; 348:229-35.

the count is quite secondary... how can you
stay accountable to your count when it’s not
your priority?” [4]). Auch erschweren Not-
talle, starke Blutungen oder ein uniibersicht-
licher Situs das Auffinden von wiahrend der
Operation in das OP-Gebiet eingebrachten
Materialien, die nicht dauerhaft verbleiben
sollen.

Deshalb sollte das gesamte Team im Fall von

* Notfalleingriffen,

+ Anderungen im OP-Ablauf,

* Ablésung des OP-Teams, der instrumen-
tierenden Person, des Saalspringers oder
Wechsel des Operateurs wihrend des
laufenden Eingriffes,

« Patienten mit hohem Body Mass Index und

« Patienten mit hohem Blutverlust

fiir das erhohte Risiko belassener Fremd-
korper sensibilisiert sein und, wie in den
folgenden Abschnitten beschrieben, situa-
tionsgerecht handeln.

Auch wenn die Zéhlung die akzeptierte,
einfachste und ubiquitar anwendbare
Methode darstellt, um das Risiko fiir belas-
sene Fremdkorper zu minimieren, miissen
ihre diagnostischen Grenzen bekannt sein.
In einer US-amerikanischen Studie wurden
22 belassene Fremdkorper nach insgesamt
153263 koronaren Bypass-Operationen
registriert (5). In 17 Féllen war das Ergebnis
mehrfacher Zahlungen korrekt, entspre-
chend einer Sensitivitat von 77%. Die Spezi-
fitat der Zahlung war mit 152196/153241
oder 99% nahezu perfekt. Dies bedeutet, dass
eine fehlerhafte Zahlung mit hoher Sicher-
heit auf einen verbliebenen Fremdkorper
hinweist, ein korrektes Zahlergebnis verblie-
bene Fremdkorper jedoch nicht ausschliefit.
Solange sich jedoch automatisierte Verfahren
wie eine Barcode-Markierung von Tupfern
noch im Experimentalstadium befinden (6),
muss die Zahlung trotz moglicher Ein-
schrankungen als derzeitiger praventiver
Goldstandard angesehen werden. @
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B. Empfehlungen

Empfehlungen zur Vermeidung von
und zum Umgang mit unbeabsich-
tigt belassenen Fremdkorpern

Aus den Fallbeschreibungen und Statistiken
der medizinischen Fachliteratur lassen sich
keine Riickschliisse iiber konkrete Ursachen fiir
ein unbeabsichtigtes Belassen von Fremdkor-
pern ziehen, vor allem weil eine Beschreibung
der Vorgehensweise bei den Zahlkontrollen in
der Regel fehlt. Fir Deutschland existiert eine
bundesweit einheitliche Lehrmeinung zur
Durchfithrung von Zahlkontrollen ebenso
wenig wie Empfehlungen der arztlichen bzw.
pflegerischen Berufsverbande und Fach-
gesellschaften.

Die Projektgruppe ,,Unbeabsichtigt belassene
Fremdkorper im OP-Gebiet® hat auf der
Grundlage nationaler und internationaler
Veroffentlichungen mogliche Mafinahmen
zur Durchfithrung und Unterstiitzung
diskutiert. Der Slogan Jeder Tupfer zdhlt!
wurde als provokante Aussage gewahlt und
steht stellvertretend fiir alle Materialien,
welche wahrend einer Operation zum Einsatz
kommen. Unter der Beriicksichtigung, dass
es sich bei grofien operativen Engriffen um
mehr als 150 Instrumente, 50 Bauchtucher,
20 Rollen, 100 Tupfer und Prapariertupfer,

60 Nadeln und diverse Zusatzmaterialien
wie z.B. Gefafiziigel handeln kann, erscheint
eine standardisierte Vorgehensweise bei der
Durchfithrung der Zahlkontrollen zwingend
notwendig.

1. Welche MaBnahmen konnen ein
solches Ereignis vermeiden?

Im Rahmen des Risiko- und Qualitdtsma-
nagements sind interprofessionelle, klinik-
interne Standards zur Pravention inklusive
deren Implementierung, Einhaltung, regel-
méBiger Schulung und Uberarbeitung
festzulegen.

Dies erscheint umso wichtiger, da die Inhalte
und die Durchfithrung der Zahlkontrolle

weder in den Curricula der Operationstechni-
schen Assistenten (OTA) noch in den meisten
Weiterbildungsverordnungen des Fachkran-
kenpflegepersonals fiir den Operationsdienst
explizit erwahnt werden. Ausnahmen finden
sich in der Weiterbildungsverordnung des
Landes Nordrhein-Westfalen und in einigen
wenigen europiischen Landern. Fiir Arzte
und Facharzte fehlen derartige Aus- und
Weiterbildungsinhalte in den Curricula
vollstandig. Zur Verbesserung dieser Situa-
tion sollten Standards zur Vermeidung unbe-
absichtigt belassener Fremdkorper und zur
Durchfithrung von Zahlkontrollen kiinftig
auch Aufnahme in die Curricula aller Aus-,
Fort- und Weiterbildungsordnungen von
Pflegenden und Arzten finden.

1.1. Aligemeine Empfehlungen

Die sichere Betreuung und Behandlung der Pa-
tienten in den Operationsabteilungen ist von

Teamarbeit gepragt und abhéngig. Die Empfeh-
lungen der Projektgruppe wurden unter dem
Aspekt der Teamarbeit erstellt und umfassen die
interdisziplindre und berufsgruppentiibergreifen-
de Erarbeitung sowie die schriftliche Festlegung:

* der Verantwortlichkeiten und der Aufgaben
der beteiligten Personen

o der Zahlmethode

» zur Art und Beschaffenheit der zu zahlenden
Materialien (z.B. rontgenpositiv)

* des Umfanges, der Haufigkeit und
der Zeitpunkte der Zahlkontrollen

« der Vorgehensweise bei einem Teamwechsel

* der Vorgehensweise bei Diskrepanzen
bei den Zahlergebnissen

« der Vorgehensweise bei beabsichtigt
belassenen Materialien

* der Vorgehensweise bei vital bedrohlichen
Notfallen (Aussetzen von Zahlkontrollen)

+ des Umganges mit Materialien, welche
wiahrend einer OP zur Entsorgung anfallen

« der Dokumentation.

Dartiber hinaus empfiehlt die Arbeitsgruppe
die Erarbeitung von einheitlichen schriftlichen
Festlegungen zum Umgang mit:

» Beinaheschaden

* dem eingetretenen Ereignis eines unbe-
absichtigt belassenen Fremdkorpers

« Patienten, die vermuten, dass bei ihnen unbe-
absichtigt ein Fremdkorper belassen wurde

* beabsichtigt belassenen Fremdkorpern.

Die Empfehlungen bediirfen der Anpassung
und Implementierung an klinikinterne
Vorgaben im Bereich des Qualitats- und
Risikomanagements, sie wollen und kénnen
diese nicht ersetzen. Die Empfehlungen
stehen Gesundheitseinrichtungen und den in
der Gesundheitsversorgung tatigen Fachper-
sonen als Grundlage zur Verfligung. Sie sollen
Unterstiitzung bei der Erstellung ihrer
betriebsinternen Richtlinien geben. Die spe-
zifische Ausgestaltung und Anwendung
entsprechend den jeweils geltenden Sorg-
faltspflichten liegen in der ausschliellichen
Eigenverantwortung der hier fachlich geeig-
neten Leistungserbringer.

Die Zahlkontrolle ist fiir jede operative
Fachdisziplin von hoher Wichtigkeit und
tragt zur Sicherheit und Risikominimierung
fiir alle beteiligten Personen bei. Die Pro-
jektgruppe ist sich dariiber bewusst, dass
trotz genauester Durchfithrung das unbeab-
sichtigte Zuriicklassen von Fremdkorpern
durch Zahlkontrollen niemals vollstandig
ausgeschlossen werden kann. Auch wenn

EMPFEHLUNGEN

Gawande (2) festgestellt hat, dass in 88% der
Fille, bei denen ein unbeabsichtigt belassener
Fremdkorper festgestellt wurde, die Zahlkon-
trolle scheinbar korrekt durchgefithrt wurde
(eine Beschreibung der praktizierten Vorge-
hensweise war der Untersuchung nicht zu
entnehmen), vertritt die Projektgruppe die
Meinung, dass sich durch standardisierte
Zahlkontrollen (wie oben beschrieben) das
Risiko fiir unbeabsichtigt belassene Fremd-
korper erheblich minimieren lassen kann.

Ein Mehr an Sicherheit kann nur durch
systematische, vollstindige und dokumentier-
te Zahlkontrollen pra-, intra- und postoperativ
erreicht werden: In einer Studie berichteten
Gawande und Kollegen 2003, dass in 88% der
Félle, bei denen ein unbeabsichtigt belassener
Fremdkorper belassen wurde, die Zahlkontrolle
scheinbar korrekt durchgefithrt worden war.
Jedoch fehlten den Autoren genauere Angaben
zur Art und den Zeitpunkten dieser Zahlkontrol-
len. In aller Regel handelte es sich allein um eine
abschliefSende Zihlkontrolle (,final count®).

Das Beispiel zeigt, dass eine einmalige Zahlung
zum Ende der OP keine Sicherheit tiber die
Richtigkeit der Zahlergebnisse bringen kann.

Wir empfehlen, eine Regelung auch fiir Aus-
nahmefalle zu treffen, z.B. bei vital bedroh-
lichen Notfillen. Hier kann es zu Situationen
kommen, in denen Instrumente, Verbandsma-
terial, Tupfer, Kompressen usw. ad hoc einge-
bracht werden miissen und eine praoperative
Zahlkontrolle aus zeitlichen Griinden nicht
regelhaft erfolgen kann. Sobald die Situation
jedoch beherrscht ist, sollte die Operation kurz
unterbrochen werden, um die ausgesetzte Zahl-
kontrolle durchzufiihren und zu dokumentieren.
Danach entspricht das weitere Vorgehen dem
oben dargestellten regelhaften Verfahren.

1.2. Empfehlungen fiir die praktische
Durchfiihrung von Zahlkontrollen

Zusétzlich zu den allgemeinen Empfehlungen
hat sich die Projektgruppe auf wesentliche
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Minimalkriterien fiir die Durchfithrung der
Zahlkontrollen geeinigt und empfiehlt diese
fiir die Umsetzung in der Praxis. Neben der
Vorgehensweise bei den pra-, intra- und post-
operativen Zahlkontrollen werden auch die
Vorgehensweisen bei Diskrepanzen in einer
Zahlkontrolle und bei beabsichtigt belassenen
Materialien aufgegriffen und kurz dargestellt.
Ein Anspruch auf Vollstandigkeit besteht nicht.

a) Prioperative Zahlkontrollen

IS; 2 3
e —

et

Praoperative Zahlkontrollen

Ziel: Alle zum Einsatz kommenden Material-
ien sind bekannt, gezihlt und dokumentiert

Empfehlung: Der Instrumentierdienst und

der Springerdienst zdhlen je nach Fachdiszi-

plin z.B.:

* Instrumentensiebe

+ Zusatzinstrumente

« Nadeln und Nadelfadenkombinationen

« rontgenpositive Verbrauchsmaterialien
(wie z.B. Bauchtiicher, Rollen, Tupfer,

Préapariertupfer und Kompressen)

* nicht rontgenpositive Materialien (wie z.B.
Zigel, Einmalspritzen) und Implantate.

Sie zéhlen nach dem ,Vier-Augen-Prinzip®
und dokumentieren die Ergebnisse nach
abteilungsspezifischer Vorgabe.

Im Rahmen des ,Team-Time-Out® erfragt
der Operateur das Ergebnis der Zahlkontrolle.

Begriindungen/Erlauterungen: Durch die
umfassende praoperative Zahlkontrolle wird
der tatsachliche Bestand der im Sterilbereich
zur Verfiigung stehenden Materialien erho-
ben. Die Dokumentation erlaubt jederzeit
Riickschliisse auf die Ausgangslage. Die Form
und der Umfang der Dokumentation sollten
abteilungsspezifisch festgeschrieben werden
und Hilfsmittel, wie z.B. Sieblisten, Checklisten
etc., mit beinhalten. Der fiir die jeweilige Ope-
ration benétigte Zeitaufwand fiir die Zahlung
ist bei den Wechselzeiten mit einzuplanen.

Haufig gestellte Fragen:

Was bedeutet das ,Vier-Augen-Prinzip“?
Die Zahlungen sollten immer von zwei
Personen durchgefiihrt werden und zwar in
der Form, dass beide Personen gleichzeitig
die Materialien sehen konnen. Dies wird z.B.
dadurch erreicht, dass die instrumentierende
Person die angenommenen Bauchtiicher dem
Saalspringer sicht- und horbar vorzahlt. Dies
kann das Risiko des ,Verzihlens“ minimieren.

Gibt es Materialien, die nicht gezahlt
werden miissen?

Grundsatzlich sollten keine Materialien
aus der Zahlung ausgeschlossen werden.
Ausnahmen sollten schriftlich in den Abtei-
lungen geregelt sein.

Was ist bei der Dokumentation zu beachten?
Die Dokumentation sollte im Idealfall um-
gehend erfolgen. Sollte die vorhandene
EDV-Dokumentation nicht den gewiinschten
Anforderungen entsprechen, konnte ggf. ein
Zahlprotokoll auf Papier gefithrt werden, bis
die EDV erganzt ist. Die Dokumentation
sollte Riickschliisse auf alle im Einsatz
befindlichen Materialien (einschlief3lich z.B.
Nadeln und Zusatzinstrumente) erlauben.
Als ergdnzende Mafinahme haben sich auch
Tafeln (Whiteboards) bewéhrt, auf denen die

sich im Umlauf befindlichen Verbrauchsma-
terialien und Nadeln dokumentiert werden.

Warum sollte der Operateur den Zihlsta-
tus erfragen?

Der Operateur tragt die Letztverantwortung
fiir die Prozedur und sollte sich zu Beginn
tiber den aktuellen Stand informieren.

Was ist ein ,Jeam-Time-Out®“?

Das , Team-Time-Out” ist ein letztes Innehalten
des Behandlungsteams unmittelbar vor dem
Schnitt. Der englische Begriff wurde im
Deutschen beibehalten, weil er die positiven
Aspekte des gemeinsamen Handelns treffend
zusammenfasst. Siehe dazu auch die Hand-
lungsempfehlungen des Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e.V. zur Vermeidung von
Eingriffsverwechslungen

www.aktionsbuendnis-patientensicherheit.de

b) Intraoperative Zihlkontrollen

Intraoperative Zahlkontrollen

Ziel: Alle ergianzten Materialien sind
bekannt, gezihlt und dokumentiert.

Empfehlung:
* Der Instrumentierdienst und der Springer-
dienst zihlen alle zuséatzlich angereichten

Materialien nach dem ,Vier-Augen-Prinzip®.

* Der Instrumentierdienst tiberpriift alle
Materialien, welche durch den Operateur
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und/oder den Assistenten zuriickgegeben
werden, auf Vollstandigkeit.

Offizielle Zahlkontrollen erfolgen grundsétz-
lich vor dem Verschluss von Korperhohlen
und Organen, vor dem Wundverschluss,
vor bzw. bei der Hautnaht oder allgemein
rechtzeitig vor Ende der OP sowie bei
jedem Teamwechsel oder auf Wunsch des
Instrumentierdienstes.

* Jedes Teammitglied muss Zweifel laut und
deutlich aussprechen.

Offizielle Zahlkontrollen erfolgen durch zwei
Personen (Instrumentierdienst und Springer-
dienst). Sofern nicht nach dem ,Vier-Augen-
Prinzip“ verfahren werden kann, werden die
Zahlergebnisse getrennt angesagt. Der
Springerdienst dokumentiert die Ergebnisse
auf dem Zahlprotokoll.

* Nach jeder offiziellen Zahlkontrolle wird
der Operateur tiber das Ergebnis informiert.

Der Operateur

+ informiert den Instrumentierdienst tiber
voriibergehend und dauerhaft beabsichtigt
in den OP-Situs eingebrachte Materialen
und tiber deren Entfernung

« iiberprift OP-Situs vor dem Wundverschluss

* kiindigt den Wundverschluss zeitgerecht an

+ gewahrt die erforderliche Zeit fiir eine
gewissenhafte Zahlkontrolle, auch im
Rahmen eines Teamwechsels

* bestétigt die Ansage der Zahlkontrolle

» klart Diskrepanzen sofort und leitet ggf.
weitere Mafinahmen ein

» erfragt nochmals das offizielle Zéhlergebnis
am Ende des Eingriffs.
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Begriindungen/Erlduterungen: Die intra-
operative Phase ist sehr von Teamarbeit
gepragt. Der Instrumentier- und der Springer-
dienst haben unter anderem dafiir Sorge zu
tragen, dass alle ergénzten Materialien iiber-
priift und dokumentiert werden und dass die
vereinbarte Vorgehensweise bei den Zahlkont-
rollen eingehalten wird. Der Operateur muss
vor dem Wundverschluss den OP-Situs tiber-
priifen, dem Instrumentier- und Springerdienst
die erforderliche Zeit einriumen, Zahlergeb-
nisse bestatigen und sich am Ende des Eingriffs
davon iiberzeugen, dass die Zahlung korrekt ist.

Haufig gestellte Fragen:

Wie kann das ,Vier-Augen-Prinzip“
intraoperativ angewendet werden?
Intraoperativ beginnt z.B. der Springerdienst
damit, dem Instrumentierdienst die abgegebe-
nen Materialien vorzuzéhlen und der Instru-
mentierdienst greift das Ergebnis auf und z&hlt
die sich noch am Tisch befindlichen Materialien
dem Springerdienst erganzend vor.

Warum miissen Zihlergebnisse getrennt
angesagt werden?

Sollte bei der Zahlkontrolle nicht nach dem  Vier-
Augen-Prinzip” verfahren werden konnen, soll-
ten der Instrumentier- und der Springerdienst
ihre Zahlergebnisse getrennt ansagen. Formu-
lierungen, welche z.B. dem Instrumentier-
dienst vorgeben, welche Anzahl sich noch am
Tisch befinden sollte, sollten vermieden werden.

Warum sollten Ziahlkontrollen bei einem
Teamwechsel durchgefiihrt werden?

Ein Teamwechsel stellt ein erhohtes Risiko fiir
unbeabsichtigt belassene Fremdkorper dar (1),
(2). Beim Wechsel des Springerdienstes sollte
neben den patientenbezogenen Informationen
auch eine Ubergabe des praoperativen Zahler-
gebnisses, der zusatzlich angereichten Materia-
lien und der bereits vom Instrumentierdienst
abgegebenen Materialien einschlie3lich even-
tueller Instrumente erfolgen. Bei einem Wech-
sel des Instrumentierdienstes sollte die Ubergabe

nach einem einheitlichen System durchgefiihrt
werden. Dies sollte z.B. die Vollstandigkeit der
Siebe, das Instrumentarium und die Materiali-
en auf dem Instrumentiertisch, sich im Umlauf
befindliche, temporar oder dauerhaft einge-
brachte Materialien und weitere Besonderhei-
ten umfassen.

Wie konnen Teammitglieder Zweifel
auflern?

Zweifel an der Vollstandigkeit beziehungsweise
Unstimmigkeiten bei Zahlkontrollen miissen
laut und deutlich angesagt werden. Im Ideal-
fall geschieht dies durch den Instrumentier-
dienst, ansonsten konnen und miussen Zweifel
von jedem Teammitglied geduflert werden.

Was kennzeichnet offizielle Zahlkontrollen?
Offizielle Zahlkontrollen sind von den konti-
nuierlichen intraoperativen eindeutig abzu-
grenzen. Sie erfolgen immer durch den
Instrumentier- und den Springerdienst und
beziehen den Operateur mindestens durch
die Ansage des Ergebnisses mit ein (3).

Die Zeitpunkte fiir die Durchfithrung sollten
allen Mitarbeitenden bekannt sein, die dafiir
bendtigte Zeit sollte eingeplant werden.
Offizielle Zahlkontrollen beinhalten alle
Materialien die sich noch im sterilen Bereich
befinden und alle Materialen, die vom Instru-
mentierdienst bereits abgegeben wurden.

Warum muss der Operateur die Ansage
der Ziahlkontrolle bestitigen und das
Ziahlergebnis nochmals erfragen?

Der Operateur tragt die Letztverantwortung
fiir den operativen Eingriff. Die Bestdtigung
des Zahlergebnisses belegt seine Kenntnis-
nahme. Das aktive Erfragen der Zahlergebnisse
am Ende der Operation ist zur Sicherheit aller
Beteiligten empfohlen (4).

Wie ist mit zusitzlich eingebrachten
Spezialinstrumentarium zu verfahren?
Alle zusatzlich intraoperativ bendtigten Materia-
lien und Instrumente werden gezahlt bzw. auf
Vollstandigkeit kontrolliert und dokumentiert.

Alle Materialien und Instrumente verbleiben
wiahrend der Operation im OP/Eingriffsraum.
Sollte eine Entfernung aus dem OP/Eingriffs-
raum erforderlich sein, so ist eine sofortige Zahl-
kontrolle und Dokumentation durchzufiihren.

c) Postoperative Zihlkontrollen

Postoperative Zahlkontrollen

Ziel: Der Patient verlisst den OP/Eingriffs-
raum nur ohne oder mit beabsichtigt einge-
brachten Materialien.

Empfehlung:

* Der Instrumentierdienst und ggf. der
Springerdienst iberpriifen letztmalig
die Vollstandigkeit der Materialien bei
der Entsorgung derselben.

* Die Zahlergebnisse des Instrumentier-
dienstes und des Springerdienstes werden
auf dem Zahlprotokoll dokumentiert und
zeitnah von beiden Personen abgezeichnet.

» Besonderheiten und zusatzliche Zahlkontrol-
len werden im Zahlprotokoll dokumentiert.

* Die endgiiltige Entsorgung der im Zahl-
protokoll aufgefithrten Materialien erfolgt
erst nach Abschluss und Dokumentation
der postoperativen Zahlkontrolle.

* Im OP-Bericht dokumentiert der Operateur
das Ergebnis der Zahlkontrolle und evtl.
Besonderheiten.
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Begriindungen/Erlduterungen: Am Ende
der OP miissen die noch nicht abschlielend
gezédhlten Materialien auf Vollstandigkeit
tberpriift werden. Eine detaillierte Dokumen-
tation muss als Nachweis erbracht werden.

Hiufig gestellte Fragen:

Was heif3t ,zeitnahes Abzeichnen“?

Bei optimalen Rahmenbedingungen sollte
der Patient die Abteilung mit dem vom
Instrumentier- und vom Springerdienst
unterzeichneten Dokument verlassen.

Was sind Besonderheiten, die im Zihlpro-
tokoll dokumentiert werden sollen?

Im Zahlprotokoll sollten z.B. Angaben iiber
bewusst eingebrachte und belassene Materi-
alen, iiber die Vorgehensweise bei Diskre-
panzen, Uber nicht auffindbare Materialien
und iiber die Entfernung beabsichtigt belas-
sener Materialien aus der vorangegangenen
OP zu finden sein. Sollte bei vital bedrohli-
chen Notfillen eine korrekte Zahlkontrolle
nicht méglich gewesen sein, ist auch dieses
zu dokumentieren.

Literatur

(1) AA Gawande et al.:

Risk Factors for Retained Instruments and Sponges
after Surgery. NEJM 348, 2003, S. 229-235.

(2) NN Egorova, A Moskowitz, A Gelijns et al.:
Managing the prevention of retained surgical
instruments: what is the value of counting?

Ann Surg 247, 2008, S. 13-18.

(3) P Ebbeke:

Belassene Fremdkérper — aus Sicht der OP-Schwester.
Chirurg 78, 2007, S.13-21.

(4) World Health Organisation (WHO) (Hg.),
Surgical Safety Checklist. Veroffentlicht 2008.
http://www.who.int/patientsafety/safesurgery/tools_
resources/SSSL_Checklist_finalJun08.pdf (Letzter
Zugriff: 29/07/09). Deutsche Version der Deutschen
Gesellschaft fur Chirurgie unter http://www.dgch.de/
downloads/dgch/Aktuelles/WHO_Checkliste.pdf
(Letzter Zugriff: 07/08/09).
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2. Grundsatze der Vorgehensweise
bei Diskrepanzen bei einer
Zahlkontrolle

Grundsatzlich wird folgende Vorgehensweise
empfohlen: Stopp der Prozedur. Erneute
Zahlung. Bei bestehender Diskrepanz ent-
scheidet der Operateur iiber das weitere
Vorgehen. In der Regel umfasst dieses die
systematische Revision des Wundgebietes
und ggf. eine Rontgenkontrolle. Eine Doku-
mentation hat zu erfolgen.

Anmerkungen:

* Die intra- bzw. postoperative Rontgenkont-
rolle ist im begriindeten Fall einer nicht auf-
klarbaren Diskrepanz bei der Zahlkontrolle
durchzufithren. Ausnahmen, welche z.B. in
der Grofie des Fremdkorpers liegen konnten
(z.B. abgebrochene Nadelspitze), sollten ent-
sprechend dokumentiert werden (1).

« Eine routinemaflige postoperative Rontgen-
kontrolle ist sowohl aus Griinden der Strah-
lenbelastung, der Sensitivitat und der
Spezifitat als auch des Aufwandes derzeit
nicht empfehlenswert (1).

* Anstelle der rontgenpositiven Markierungen
von Kompressen, Bauchtiichern, Tupfern
etc. stehen Verfahren wie Radiofrequenz

induzierende Markierung (RFID) in
einigen Einrichtungen zur Verfiigung.

Die Uberlegenheit dieser Verfahren gegen-
uber der standardisierten, oben beschriebenen
Zahlkontrollen konnten bislang im Rahmen
von Studien nicht belastbar bewiesen
werden (2).

* Fiir den Fall, dass eine Diskrepanz bei den
Nadeln bestehen sollte, gilt es fiir den Ope-
rateur, folgende Aspekte zu beriicksichtigen:
Macilquham et al. stellten fest, dass Nadeln
erst ab einer Grof3e von 13 mm rontgen-
ologisch dargestellt bzw. erkannt werden
konnen. Der Operateur hat deshalb zu
entscheiden, ob eine rontgenologische
Suche sinnvoll ist. Dariiber hinaus gilt es,
den eventuellen Verbleib einer Nadel oder
Nadelanteilen in Relation zum operativen
Aufwand und dem damit verbundenen
Risiko fir den Patienten zu setzen (1).

Literatur

(1) MD Macilquhan, RG Riley, P Grossberg:
Identifying lost surgical needles using radiographic
techniques. AORN J 78 (1), 2003, S. 73-78.

(2) A Macario, D Morris, S Morris:

Initial Clinical Evaluation of a Handheld Device for
Detecting Retained Surgical Gauze Sponges Using
Radiofrequency Identification Technology; Arch
Surg141, 2006, S. 659-662.

3. Grundsatze fiir die Dokumentation

EMPFEHLUNGEN

Fiir die Dokumentation der Zahlkontrolle gelten die allgemein bekannten Grundsatze: Neben
der Nachvollziehbarkeit sollte sie zeitnah, eindeutig, wahrheitsgemaf3 und vollstandig sein.

Folgende Maf3nahmen konnen die Minimaldokumentation erganzen und zusatzlich fiir mehr

Transparenz und Sicherheit sorgen:

1 Verwendung von Sieb- bzw.
e Packlisten zur Zahlkontrolle von
Instrumentensieben

2 zusétzliche Visualisierung der angereichten
e Materialien fiir das OP-Team (z.B. auf
einem Whiteboard)

3 Dokumentation des Ergebnisses jeder
o offiziellen Zahlkontrolle, auch bei einem
Teamwechsel

5

6

Dokumentation
e von Besonderheiten

Abzeichnung der Zahlkontrolle
o durch die involvierten Mitarbeitenden

zusitzliche Papierdokumentation der

o Zahlkontrolle, wenn z.B. das vorhandene
EDV-Programm den Anforderungen
der Abteilung an die Dokumentation
nicht gerecht wird.
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4.Vorgehensweise bei beabsichtigt
belassenen Fremdkorpern

4.1. Allgemeine Grundsatze zur
Vorgehensweise

Beabsichtigt belassene Fremdkorper im
Wundgebiet - z.B. das Belassen von Bauch-
tiichern (,packing®) oder Tamponaden wie
Nasen- oder Vaginaltamponaden — sind
unter Angabe der Anzahl und der Lokalisa-
tion durch den Operateur im OP-Bericht und
Ubergabeprotokoll zu dokumentieren. Auch
alle weiteren Veranderungen, wie z.B. das
Entfernen von einem Teil einer Tamponade
nach der Operation, miissen in der Kranken-
akte dokumentiert werden, z.B. im Rahmen
eines Verbandwechsels durch das Personal.
Sollten auf Station unter bestimmten Bedin-
gungen Fremdkorper — z.B. zur Blutstillung
— in das OP-Gebiet eingebracht werden,
muss Zahl und Art der eingebrachten
Materialien genauestens dokumentiert werden.

4.2. Sonderfall: Risiko-Nutzenabwagung
unbeabsichtigt oder beabsichtigt
belassener metallischer Fremdkorper

Unbeabsichtigt belassene, jedoch bei spa-
teren Rontgen-Kontrollen erkannte rostfreie,
gebogene, nicht eisenhaltige (d.h. nicht
magnetische) Nadeln, die kleiner als 13 mm
sind, kénnen nicht nur unter dem Gesichts-
punkt kinftig eventuell notwendiger MRT-
Untersuchungen des betroffenen Patienten
ohne Risiko belassen werden. Auch ist der
durch eine Entfernung hervorgerufene
Schaden fiir den Patienten weitaus grofier als
das sehr kleine und damit vernachlassigbare
Risiko einer kiinftigen Symptomatik und
Schadigung durch die belassene Nadel (1)!

Analog hierzu ist auch bei abgebrochenen
Bohrerspitzen, Kirschnerdrahtspitzen oder
Schraubenanteilen, die als sicher im Knochen-
gewebe lokalisiert sind, zu verfahren. Laut
unserer Definition werden diese Fremdkorper
als beabsichtigt belassen definiert, sofern sie
schon wahrend des Eingriffes als solche
erkannt sind bzw. als unbeabsichtigt belassen,
falls sie erst im Laufe von Rontgenverlaufs-
kontrollen erkannt werden. Unter dem Gesichts-
punkt der Risiko-Nutzenabwiagung kann die
Entfernung des Fremdkorpers einen weitaus
grofleren Schaden darstellen als sein Verbleib.

Literatur

(1) MD Macilquhan, RG Riley, P Grossberg:
Identifying lost surgical needles using radiographic
techniques. AORN J 78 (1), 2003, S. 73-78.

(2) Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie,
AWMF-Leitlinien:

Implantatentfernung. 2008 veroffentlicht.
http://leitlinien.net/ (Letzter Zugriff: 31/07/09).

5.Vorgehen bei vermutetem oder
tatsachlichem Schadensfall

Entgegen hiufig geduflerten Befiirchtun-
gen bestehen keine rechtlichen Bedenken
gegen eine offene Kommunikation mit dem
Patienten nach einem Zwischenfall. Auch
eine Anerkenntnis ist moglich, zuvor sollte
allerdings wegen der damit verbundenen
rechtlichen Bewertung der Kontakt zum
Versicherer gesucht werden.

Die Frage, wie bei einem vermuteten oder
tatsdchlichen Schadensfall vorzugehen ist,
sollte in einem Krankenhaus klar geregelt
sein. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit
e.V. wird hierzu in Kiirze eine umfassende
Empfehlung zum Verhalten im Schadensfall
erarbeiten. Interessierte Kreise werden bereits
jetzt auf diese zukinftige Veroffentlichung
hingewiesen. Im Hinblick darauf beschrankt
sich die Arbeitsgruppe im Rahmen dieses Glos-
sars bewusst auf einige wesentliche Hinweise.
Wird ein Schadensfall aufgrund einer
Diskrepanz in der Zahlkontrolle vermutet
oder wird postoperativ ein Fremdkorper
festgestellt, sollten folgende Regeln beachtet
werden:

1. Bei einer Diskrepanz in der Zahlkontrolle
muss bis zum Beweis des Gegenteiles
davon ausgegangen werden, dass es zu
einem Verbleiben im Korper des Patienten
gekommen ist. Die Revision des Situs ist
zusammen mit einer intraoperativen
Rontgenuntersuchung erforderlich.

2. Der zustandige Chefarzt sowie die Pflege-
dienstleitung sind durch den Operateur
bzw. durch die Person, die den Fremdkorper
feststellt, zeitnah zu informieren. Der
Chefarzt wiederum hat die Klinikleitung
in Kenntnis zu setzen.

3. Dariiber hinaus ist der Patient moglichst
liickenlos zu informieren, nachdem ver-
lassliche Informationen und klare Fakten
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vorliegen. Dieses Gesprach sollte moglichst
innerhalb von 24 Stunden stattfinden.

. Das Gespréch ist von einer verantwortli-

chen Person aus dem Behandlungsteam zu
fithren. Wenn méglich sollte der Patient zu
dieser Person ein Vertrauensverhaltnis
haben und diese sollte das Gefiihl von
Firsorge und Kompetenz fiir die weitere
Behandlung vermitteln.

. Das Gespréch sollte in einer Umgebung

stattfinden, in der die Privatsphéare des
Patienten gewahrt wird und eine ruhige
Kommunikation moéglich ist.

. In dem Gesprich sollte sich auf die Darle-

gung von Fakten beschrankt werden mit
konkreten Hinweisen was und wie es
passiert ist und wie sich der weitere Be-
handlungsverlauf gestalten wird. Wichtig
ist dabei vor allem, dass das Bedauern
und die Betroffenheit des Behandlungs-
teams zum Ausdruck gebracht werden.
Daneben sollten mit dem Patienten und
gegebenenfalls mit seinen Angehdrigen
die Folgen dieses Schadensfalls sowie die
weitere Vorgehensweise zur Behebung
der Situation besprochen werden. Uber
dieses Gesprach sollte ein Gesprachspro-
tokoll erstellt werden. Nur in sehr schwer-
wiegenden Fallen erscheint es angebracht,
den Patienten um die gemeinsame Unter-
zeichnung dieses Protokolls zu bitten.

. Entgegen haufig geduflerten Beflirchtungen

bestehen keine rechtlichen Bedenken gegen
eine offene Kommunikation mit dem
Patienten nach einem Zwischenfall. Eine
derartige Vorgehensweise ist im Gegenteil
héufig konfliktvermeidend. Eine Pflicht zur
Aufklarung bzw. Information besteht jeden-
falls dann, wenn sich aus dem Zwischenfall
eine weitere Behandlungsbediirftigkeit
ergibt. Es handelt sich dabei entweder um
eine Nebenpflicht aus dem Behandlungs-
vertrag wihrend der noch laufenden Be-
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handlung oder um eine nachvertragliche
Pflicht aus dem Behandlungsvertrag nach
Beendigung des Behandlungsverhaltnisses.

8. Dagegen gibt es nach umstrittener, aber
tiberwiegender Meinung in Literatur und
Rechtsprechung keine allgemeine Ver-
pflichtung des behandelnden Arztes den
Patienten iiber einen eigenen Fehler zu
informieren.

9. Auch eine Anerkenntnis ist moglich,
zuvor sollte allerdings wegen der damit
verbundenen rechtlichen Bewertung der
Kontakt zum Versicherer gesucht werden.
Grundsatzlich fihrt zwar nach der Reform
des Versicherungsvertragsgesetzes (VVG)
zum 01. Januar 2008 ein Anerkenntnis nicht
zum Verlust des Versicherungsschutzes.

Der Anerkennende muss aber den Schaden
gegebenenfalls selbst tragen, namlich dann,
wenn der Versicherer dafiir nicht einzustehen
hat. Dies ist dann der Fall, wenn trotz
Vorliegens eines Fehlers und eines einge-
tretenen Schadens die Haftung des Arztes
im Einzelfall zu verneinen wére, weil es
z.B. an der erforderlichen Kausalitét
zwischen Fehler und Schaden mangelt.

10.Medizinisch ist je nach Sachlage eine
weiterfithrende Diagnostik — diagnostische
Kaskade — entsprechend des Befundes,
des Zustandes des Patienten und der
vorhandenen Erfahrung durchzufiihren.
In aller Regel wird neben der Rontgen-
untersuchung eine Schnittbilddiagnostik
mit Computertomographie mit Kontrast-
mittelgabe und/oder Magnetresonanzto-
mographie notwendig sein. Das Ergebnis
ebenso wie die sich daraus ergebenden
Konsequenzen sind dem Patienten und
Angehorigen wiederum zeitnah mitzu-
teilen und zu dokumentieren.

11.Im Falle von operativen oder interventionel-
len Maf3inahmen ist dem Patienten anzu-
bieten, dass diese vom Chefarzt oder von

einem Operateur mit der grofiten Erfahrung
durchgefithrt werden.

12.Eine Information des Haftpflichtversicherers
ist erst dann erforderlich, wenn es konkrete
Ansatzpunkte dafiir gibt, dass der Patient
einen Schadenersatzanspruch geltend
machen will. Gegebenenfalls kann der
Versicherer oder — falls vorhanden - der
das Haus betreuende Versicherungsmakler
vorsorglich von dem Schadensfall informiert
werden.

13.Verlangt der Betroffene Einsicht in die
Krankenunterlagen, ist diesem Verlangen
moglichst zeitnah nachzukommen. Sofern
gewiinscht, sollten ihm, gegebenenfalls
gegen entsprechende Kostenerstattung,
Kopien der Krankenakte ausgehandigt
werden. Dagegen erfolgt zwingend nie
eine Herausgabe von Originalunterlagen,
da es sich dabei um Beweismittel handelt.

Bei unerwiinschten Ereignissen stellt die
sachgerechte und zielorientierte Kommu-
nikation mit dem Patienten und seinen
Angehorigen neben dem Bemiihen, die
Folgen dieses Ereignisses zu minimieren,
einen wesentlichen Faktor dar, um eine
Eskalation zu vermeiden. ®

,Der Patient hat immer Recht®: Somit ist den
Vermutungen des Patienten immer nachzugehen!
Bei unklaren postoperativen Beschwerden daran
denken: vollstindige, zeitnahe diagnostische
Kaskade (Sonographie, Rontgen, CT, MRT mit
Kontrastmittel).

C. Zusammenfassung

JEDER TUPFER ZAHLT ™ JEDER TUPFER ZAHLT ™ JEDER TUPFER ZAHLT

et

Praoperative Zahlkontrollen Intraoperative Zahlkontrollen J Postoperative Zahlkontrollen

e

Jeder Tupfer zdhlt! — dieser Appell ist be-
wusst genau so plakativ gewahlt wie das
Bild, das Vielen ,,pars pro toto“ vor Augen
steht, wenn sie an Fehler in der Medizin
denken: die Rontgenaufnahme eines
menschlichen Brustkorbs, darin eine verges-
sene OP-Klemme. Mit seinen Empfehlungen
zur Vermeidung von unbeabsichtigt belasse-
nen Fremdkorpern im OP-Gebiet setzt das
Aktionsbiindnis Patientensicherheit eV. auf
die Standardisierung und Vereinheitlichung
von Zahlkontrollen im OP.

Wissenschaftlich ist das Themengebiet der
unbeabsichtigt belassenen Fremdkorper
noch nicht voll erforscht. Z.B. gibt es bisher
nur wenige systematische Untersuchungen
zur Haufigkeit unbeabsichtigt belassener
Fremdkorper im OP-Gebiet. Geht man aber
davon aus, dass die international beschrie-
benen Héufigkeiten auf die Bundesrepublik
Deutschland tibertragbar sind, so ist in
hiesigen Krankenhdusern und Praxen mit
insgesamt mehreren hundert Fallen pro
Jahr zu rechnen. Zahlreich sind die verof-
fentlichten Krankengeschichten, bei denen
Jahre bis zur Entdeckung eines Fremdkorpers
vergehen. Beschwerden wie Fieber, Schmer-
zen und Passagestorungen bedeuten fiir
den Patienten zusatzliches Leid; todliche
Verlaufe sind bekannt. Bei Patienten mit
unklaren Beschwerden nach einem Eingriff
sollte die Moglichkeit eines unbeabsichtigt

belassenen Fremdkorpers deshalb unbedingt
in Betracht gezogen werden.

Die Annahme, unbeabsichtigt belassene
Fremdkorper seien das Ergebnis falschen
oder fahrlassigen Verhaltens einzelner
Personen trifft in aller Regel nicht zu. Viel-
mehr werden in der Literatur solche Risiko-
faktoren als maf3geblich beschrieben, bei
denen sich die Konstellationen im OP-Team
andern und damit die Interaktion zwischen
den einzelnen Team-Mitgliedern: das sind
Notfalleingriffe, unerwartete Verdnderungen
im OP-Ablauf, Wechsel des chirurgischen Teams
oder Wechsel des Pflegepersonals.

Die richtige und verlassliche Verstandigung
dariber, welche Materialen in den OP-Situs
eingebracht werden und wann sie wo verblei-
ben, ist deshalb von zentraler Bedeutung,
um ein unbeabsichtigtes Belassen von Fremd-
korpern im OP-Gebiet zu vermeiden. Solang
technikgestiitzte Losungen, die diese Prozesse
unterstiitzen, noch nicht voll ausgereift oder
abschlieflend bewertet sind, bleiben Zihl-
kontrollen das wichtigste Instrument, den
korrekten Verbleib aller Materialien, die bei
einer OP Verwendung finden, sicherzustellen.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.
setzt deshalb auf eine Vereinheitlichung von
Zahlkontrollen im Rahmen der iiblichen OP-
Routine. Die nun verdffentlichten Empfeh-
lungen sind ein Appell an jede Einrichtung,




pra-, intra- und postoperative Zahlkontrollen
standardisiert durchzufiihren und dazu genaue
schriftliche Festlegungen berufsgruppentiber-
greifend zu erarbeiten. Im Einzelnen sollten
geregelt sein: die Verantwortlichkeiten und
Aufgaben der beteiligten Personen; die Zahl-
methode zur Art und Beschaffenheit der zu
zéhlenden Materialien; Umfang, Haufigkeit
und Zeitpunkte der Zahlkontrollen; die Vorge-
hensweisen bei einem Teamwechsel, bei
Diskrepanzen in den Zahlergebnissen,

bei beabsichtigt belassenen Materialien;

die Vorgehensweise bei vital bedrohlichen
Notféllen; der Umgang mit Materialien,
welche wahrend einer OP zur Entsorgung
anfallen; sowie die Dokumentation.

Die Empfehlungen des Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e.V. beinhalten eine
beispielhafte Beschreibung vom Ablauf pra-,
intra- und postoperativer Zahlkontrollen mit
festgelegten Aufgabenverteilungen und
Verantwortlichkeiten im OP-Team. Folgende
Materialien gehoren zu den Empfehlungen
und stehen im Internet unter

www.aktionsbuendnis-patientensicherheit.de

zum kostenlosen Download zur Verfiigung:
Eine Textversion der Empfehlung, ein Plakat
mit Kernbotschaften zur Zahlkontrolle im
OP, ein Flyer zum Ablauf pra-, intra- und
postoperativer Zahlkontrollen sowie das
vorliegende Glossar mit weiterfithrenden
Informationen, haufig gestellten Fragen

und Literaturhinweisen.

Im Fokus der vorliegenden Empfehlungen
steht die Pravention, d.h. die erfolgreiche
Vermeidung unbeabsichtigt belassener
Fremdkorper im OP-Gebiet. Auch wenn
unsere Arbeitsgruppe der Uberzeugung ist,
dass die hier beschriebenen Mafinahmen
wirksam sind, bleibt ein Restrisiko. Trotz
Einhaltung aller Vorsichtsmaf3nahmen und
Sicherheitskontrollen kann es passieren,
dass ein Fremdkorper vergessen, iibersehen
oder sein Verbleib im Rahmen einer letzten

Zahlkontrolle nicht abschlieflend geklart
werden kann. Das vorliegende Glossar ent-
halt deshalb ein eigenes Kapitel zur Vorge-
hensweise beim vermuteten oder tatsachlichen
Schadensfall. Darin werden diagnostische
Mafinahmen ebenso beschrieben wie Verhal-
tensregeln im Umgang mit dem Patienten,
seinen Angehorigen und dem Haftpflichtver-
sicherer. Erganzend sind einige Grundsatze
zur Vorgehensweise bei beabsichtigt belasse-
nen Fremdkorpern aufgefiihrt.

Unter der Uberschrift Jeder Tupfer zahlt!
stehen schliefilich die folgenden Grundsatze,
die zur Durchfithrung wirksamer Zahlkontrol-
len unerlasslich sind:

« Sicherheit braucht Zeit und Ruhe.

o Zahlkontrolle ist Teamarbeit.

* Der Operateur tragt die Letztverantwortung.
« Stopp bei Unklarheiten.

¢ Dokumentation schiitzt und unterstiitzt. ®
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WICHTIGE BEGRIFFE

E. Wichtige Begriffe
zur Patientensicherheit

Patientensicherheit

(engl.: patient safety):

wird definiert als Abwesenheit
unerwiinschter Ereignisse.

Unerwiinschtes Ereignis

(engl.: adverse event):

Ein schadliches Vorkommnis, das eher
auf der Behandlung denn auf der Erkran-
kung beruht. Es kann vermeidbar oder
unvermeidbar sein.

Vermeidbares unerwiinschtes Ereignis
(engl.: preventable adverse event):
Ein unerwiinschtes Ereignis,

das vermeidbar ist.

Kritisches Ereignis

(engl.: critical incident):

Ein Ereignis, das zu einem unerwiinschten
Ereignis fithren konnte oder dessen Wahr-
scheinlichkeit deutlich erhoht.

Fehler (engl.: error):

Eine Handlung oder ein Unterlassen

bei dem eine Abweichung vom Plan, ein
falscher Plan oder kein Plan vorliegt. Ob
daraus ein Schaden entsteht, ist fur die
Definition des Fehlers irrelevant.

Beinaheschaden (engl.: near miss):
Ein Fehler ohne Schaden, der zu einem
Schaden hitte fithren konnen. ®
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* PD Dr. med. Dirk Stengel
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Kiefer, Frau Dr. phil. Constanze Lessing,
Herrn Dr. med. Bernhard Mallmann, Herrn
RA Franz Michael Petry, Herrn Professor Dr.
med. Hartmut Siebert, Herrn Hans Joachim
Standke, Herrn Privatdozent Dr. med. Dirk
Stengel sowie Herrn Professor Dr. med.
Andreas Zielke.
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Berufsverbianden, die die Entstehung der
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Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und
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Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Oh-
ren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie eV.,
Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie,




Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie e.V.,
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und
orthopadische Chirurgie e.V., Deutsche Gesell-
schaft fiir Orthopédie und Unfallchirurgie eV.,
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekon-
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gerat e.V..
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