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II Einleitung 
 

Qualitätsmanagement (QM) in der Medizin führt nicht nur zu einer Erhöhung der 

Qualität der Versorgung sondern auch zu einer Verbesserung der 

Patientensicherheit sowie zu einer Kostenreduktion im Gesundheitswesen.1,2 

 

Ursprung des Qualitätsmanagements 
 

QM und Risikomanagement (RM) werden schon seit Jahrtausenden eingesetzt 

- auch in der Medizin. Bereits vor etwa 4000 Jahren entwickelten Nomaden 

Behandlungskonzepte und dokumentierten diese mittels Hieroglyphen auf 

Steintafeln. Etwa 1700 v.Chr. wurden diese modifiziert und als „Codex 

Hammurabi“ auf einer Stein Stele verbindlich publiziert.3 Neben Tarifen für 

Behandlungsverfahren wurden hier auch Regeln der Kostenübernahme 

(Behandlungskosten für Sklaven) sowie Informationen über Standards und 

Patientenrechte bekannt gegeben. Auch der Eid des Hippokrates (ca. 400 v. 

Chr.) hält die Berufsgruppe der Ärzte durch eine Festlegung von Normen zu 

qualifiziertem Handeln an.4 

 

Qualitätssicherung – Qualitätskontrolle – Qualitätsmanagement 
 

Zunächst wird in den 50er Jahren des letzten Jahrhunderts das Verfahren der 

Qualitätskontrolle eingeführt. Im Rahmen dieses Verfahrens werden 

Stichproben genommen und überprüft. Am Ende eines Prozesses wird das 

Ergebnis einer Arbeit im Sinne der Erfüllung vorgegebener Anforderungen 

untersucht, mit dem Ziel einer Verbesserung der Strukturen, um Funktion, 

Lieferzeit, Preis und Service von Produkten und Dienstleistungen zu 

optimieren.5 In den 60er Jahren kommt es dann zu einer Weiterentwicklung im 

Sinne der Qualitätssicherung.6 Nun werden prozessorientierte Veränderungen 

vorgenommen, die eine Verbesserung der Produktionsabläufe zum Ziel haben. 

In den 90er Jahren mündet dies schließlich im sogenannten QM, welches 
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kunden- und ergebnisorientiert unter Einbeziehung der Mitarbeiter und der 

Prozesse als Instrument zur Motivation dienen soll. Hierbei haben die Reflexion 

von Qualität und die Etablierung künftiger Qualitätsziele einen besonderen 

Stellenwert.7 Dem QM wohnt das RM als ein integraler Bestandteil inne. 

 
 

Total Quality Management – Lean Management 
 

Eine Optimierung alleine von Technik und Material ist jedoch kein Garant für 

Spitzenleistungen, bedeutende Rolle für den Erfolg eines Unternehmens ist die 

Einstellung der beteiligten Menschen.8 Neben dem technischen System ist auch 

das soziale System zu betrachten und die Beziehungen zwischen beiden zu 

analysieren.9 Diese Erkenntnisse führen zur Entwicklung des Total Quality 

Managements (TQM), welches Qualität zum obersten Ziel macht und alle 

Mitarbeiter auf die maximale Zufriedenstellung der Kunden ausrichtet.8 Parallel 

entsteht als weiterer Begriff das „Lean Management“. Es steht für das Streben 

nach bestmöglicher Qualität unter Vermeidung von Verschwendung, Fehlern 

und unnötigen Kosten.10 Somit wird es im Hinblick auf Effizienz und Qualität als 

das momentan überlegene Entwicklungs- und Produktionssystem angesehen. 

Weltweiter Benchmark ist das „Toyota“-Produktionssystem.10–12 Übertragungen 

von Methoden des „Toyota“-Produktionssystems auf andere Bereiche, unter 

anderem auf die Medizin sind zahlreich und mit Erfolg.2,13–17 Ein direktes 

Übertragen des „Toyota“-Systems gelingt jedoch in der Medizin nicht in allen 

Teilaspekten. Eine Besonderheit des Gesundheitswesens ist, dass die Qualität 

maßgeblich von den Patienten mitbestimmt wird. Deren Anforderungen an die 

erbrachten Dienstleistungen hängen jedoch maßgeblich von Kommunikation, 

Kooperation und Interaktion ab.18 
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Risikomanagement – Clinical Risk Management – Healthcare Lean 

Management 

 

Das RM ist integraler Bestandteil des QM,13  insbesondere in der Medizin spielt 

jedoch der Aspekt einer Risikobeeinflussung eine sehr wichtige Rolle, da auch 

kleine Fehler fatale Konsequenzen haben können und häufig unter sehr hohem 

Zeit- und Erwartungsdruck gearbeitet wird. So hat sich das Spezialgebiet des 

Clinical Risk Management entwickelt (CRM),19–23 welches im Sinne des TQM24 

integriert wurde und den Begriff des Healthcare Lean Managements (HLM) 

geprägt hat.25  

  

Qualitätsmanagement im deutschen Gesundheitswesen 
 

Im deutschen Gesundheitswesen werden Qualitätsmaßnahmen gesetzlich 

gefordert.26 Hintergrund sind zunehmende Finanzierungsprobleme des 

bundesdeutschen Gesundheitswesens aufgrund steigender Kosten. Diese 

entstehen einerseits durch eine zunehmende Alterung der Bevölkerung und 

Einsatz moderner und somit teurer Technologien und Medikamente, 

andererseits durch ineffizienten Einsatz von Ressourcen und dem Auftreten von 

Fehlern.1,27,28 Bei schlechterer Qualität entstehen sowohl höhere direkte Kosten 

(höhere Ausgaben) als auch höhere indirekte Kosten (schlechtere Produktivität, 

höhere Fehlerrate, unmotiviertes Personal).6,29,30 Darüber hinaus entsteht bei 

schlechter Qualität mangelndes Vertrauen seitens der Patienten und eine 

geringere Zufriedenheit von Patienten und Personal.31 Im Gegenzug führt eine 

Qualitätsverbesserung zu einer Kostenreduktion und Erhöhung der 

Zufriedenheit.1,28 Aus diesen Erkenntnissen resultiert eine gesetzliche 

Verpflichtung, welche seit 2005 von Krankenhäusern in Deutschland alle zwei 

Jahre die Erstellung eines strukturierten Qualitätsberichtes verlangt.26 Dieser 

soll einen Vergleich der Krankenhäuser und Fachabteilungen anhand 

vordefinierter, gesetzlich festgelegter Merkmale ermöglichen. 
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Werkzeuge zum Qualitätsmanagement 
 

Das Führen und Steuern einer Organisation hinsichtlich der Qualität ihrer 

Leistungen und Produkte kann nach Deming über das Definieren von Zielen, 

Planung, Lenkung, Sicherung und Verbesserung erfolgen.32 Das Grundprinzip 

lässt sich im sogenannten „Deming-Kreis“, auch PDCA-Zyklus genannt, 

darstellen (Abbildung 1). 
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Abbildung 1: Deming-Kreis 
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Die Qualität wird hierbei im laufenden Prozess anhand von gesetzten Zielen 

geplant, gelenkt, gesichert und verbessert. Auch in der Medizin erfolgt das QM 

in Anlehnung an den PDCA-Zyklus.33,34 Grundlage ist das Vier-Stufen-Konzept 

aus Erfassung - Optimierung - Überprüfung - Handeln, welches in der 

vorliegenden Arbeit ebenfalls angewendet wird. 
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III Fragestellung und Zielsetzung 
 

Unter dem Aspekt des Qualitäts- und Risikomanagements werden die 

Prozessabläufe in einer universitären High-Volume-Kathetereinheit analysiert 

und anschließend die klinischen Abläufe anhand von Fehleranalysen 

angepasst, Risikokonstellationen herausgearbeitet, 

Prozessoptimierungsstrategien entwickelt und umgesetzt sowie anschließend 

differenziert überprüft. 

 

Ziel der Arbeit ist eine kontinuierliche Prozessoptimierung unter Einbeziehung 

der zugrundeliegenden Strukturen, der verwendeten Techniken, der 

eingesetzten Materialien und der beteiligten Menschen im Sinne eines TQM 

zwecks Reduktion von Komplikationen und Qualitätsverbesserung im 

Zusammenhang mit durchgeführten Herzkatheteruntersuchungen.  
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IV Dargestellte Arbeiten 

 
The frequency of vascular complications associated with the use of 
vascular closure devices varies by indication for cardiac catheterization 

Stegemann E, Hoffmann R, Marso S, Stegemann B, Marx N, Lauer T 

Clin Res Cardiol. 2011 Sep;100(9):789-95  

 

Verschlusssysteme zum Einsatz nach arterieller Punktion wurden in den 90er 

Jahren entwickelt und fanden aufgrund hohen Komforts für Patienten und 

Untersucher eine rasche Verbreitung. Ihr Einsatz erfolgte zunächst nur in 

geplanten Untersuchungen, hier mit großem Erfolg und nachweislich 

verminderten Komplikationsraten. In dieser Arbeit werden die 

Komplikationsraten eines arteriellen Verschlusssystems bei Notfalleingriffen 

untersucht. Im Gegensatz zu den elektiven Untersuchungen zeigte sich eine 

erhöhte Komplikationsrate bei Patienten, welche im Rahmen eines akuten 

Herzinfarktes kathetert wurden. 
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Effect of preinterventional ultrasound examination on frequency of 
procedure-related vascular complications in percutaneous coronary 
interventions with transfemoral approach  

Stegemann E, Stegemann B, Marx N, Lauer T, Hoffmann R 

Am J Cardiol. 2011 Nov 1;108(9):1203-6  

 

Lokale Gefäßkomplikationen im Bereich der Punktionsstelle sind die häufigsten 

unerwünschten Ereignisse im Rahmen von Koronarinterventionen mit 

nachweislich erhöhter Morbidität und Mortalität. Eine Ursache für diese 

Komplikationen kann bei Verwenden des transfemoralen Zugangsweges eine 

Punktion außerhalb des mittleren Segmentes der Arteria femoralis communis 

sein. Untersucht wurde der Einfluss einer am Vortag der Untersuchung 

durchgeführten Ultraschalluntersuchung mit Markierung der individuellen 

Gefäßanatomie auf die Komplikationsraten. Diese konnten durch die zuvor 

durchgeführte Ultraschalluntersuchung signifikant gesenkt werden. 
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Evaluation of a structured training program for arterial femoral sheath 
removal after percutaneous arterial catheter procedures by assistant 
personnel  

Stegemann E, Busch L, Stegemann B, Lauer T, Hoffmann R, Heiss C, Kelm M 

Am J Cardiol. 2015 Apr 1;115(7):879-83 

 

Hämostase nach Herzkatheteruntersuchungen kann durch manuelle 

Kompression, die Verwendung externer Kompressionsgeräte oder die 

Verwendung von Verschlusssystemen erreicht werden. Trotz technischer 

Verbesserungen der Systeme zur externen Kompression und sofortigem 

Verschluss, müssen weiterhin zahlreiche, zeitaufwendige manuelle 

Kompressionen durchgeführt werden. In Deutschland wird diese Arbeit 

üblicherweise von Ärzten übernommen, Inhalt dieser Untersuchung war ein 

Trainingsprogramm für Rettungsassistenten, welches im Rahmen der täglichen 

Routine implementiert wurde. Die Einführung war ohne vermehrte 

Komplikationsraten durchführbar, die manuelle Kompression durch 

Hilfspersonal sicher und effektiv. 
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Validation of High-Resolution Ultrasound Measurements of Intima-Media 
Thickness of the Radial Artery for the Assessment of Structural 
Remodeling  

Stegemann E*, Sansone R*, Stegemann B, Kelm M, Heiss C 

Angiology. 2015 Jul;66(6):574-7  

 

Zur Vermeidung von Blutungskomplikationen wird in der Kardiologie 

zunehmend die Arteria radialis als Zugangsweg im Rahmen von Herzkatheter 

Untersuchungen verwendet. Aufgrund des geringen Gefäßkalibers ist eine 

Verletzung der Intima des Gefäßes während der Untersuchung zu erwarten; 

entsprechende Veränderungen des Intima-Media-Komplexes wurden mittels 

intravaskulärem Ultraschall nachgewiesen, dieser ist jedoch zur regelmäßigen 

Reevaluation nicht sinnvoll einsetzbar. Vor Einsatz von hochauflösendem 

transkutanen Ultraschall zur Langzeitevaluation der Arteria radialis nach 

Herzkatheteruntersuchung wurde dieses Verfahren auf Reliabilität und 

Reproduzierbarkeit untersucht, welche beide ausgezeichnet sind, so dass 

dieses Verfahren zur Langzeituntersuchung eingesetzt werden kann. 
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Early and late response-to-injury in patients undergoing transradial 
coronary angiography: arterial remodeling in smokers  

Stegemann E*, Sansone R*, Ozaslan G, Schuler D, Lukosz M, Rodriguez-
Mateos A, Lauer T, Westenfeld R, Kelm M, Heiss C  
 
Am J Cardiovasc Dis. 2014 Jun 28;4(2):47-57  

 

Veränderungen des Intima-Media-Komplexes sowie der Fluss-Mediierten-

Dilatation (FMD) als Surrogat für die endotheliale Funktion der Arteria radialis 

nach Herzkatheter Untersuchungen mit transradialem Zugangsweg sind 

beschrieben. Rauchen ist der wichtigste modifizierbare Risikofaktor für die 

Entstehung kardiovaskulärer Erkrankungen und führt zu einer nachweisbaren 

endothelialen Dysfunktion. Untersucht wurde der Einfluss von aktivem und 

ehemaligem Rauchen auf die Gefäßsteifigkeit, die FMD und die Intima-Media-

Dicke. Bei aktiven Rauchern zeigen sich eine verlängerte Einschränkung der 

endothelialen Funktion, eine erhöhte Gefäßsteifigkeit und eine verzögerte 

Regeneration im Vergleich zu Nichtrauchern. 
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Carbondioxide-Aided Angiography Decreases Contrast Volume and 
Preserves Kidney Function in Peripheral Vascular Interventions 

Stegemann E, Tegtmeier C, Bimpong-Buta NY, Sansone R, Uhlenbruch M, 
Richter A, Stegemann B, Roden M, Westenfeld R, Kelm M, Heiss C 

Angiology. 2016 Oct;67(9):875-81 

 

Chronische Niereninsuffizienz ist eine häufige Begleiterkrankung bei Patienten 

mit peripherer arterieller Verschlusserkrankung. Als Alternative zu 

herkömmlichem Kontrastmittel kann Kohlendioxid eingesetzt werden, welches 

jedoch zu höherer Strahlenbelastung, schlechteren Resultaten aufgrund der 

nicht optimalen Bildqualität und verlängerten Untersuchungszeiten führen soll. 

Untersucht wurde der Einsatz von Kohlendioxid als Kontrastmittel bei Patienten 

mit Niereninsuffizienz, weder technischer Erfolg noch Strahlenbelastung oder 

Untersuchungszeit unterschieden sich signifikant. Das Auftreten 

kontrastmittelinduzierten Nierenversagens war unter Einsatz von Kohlendioxid 

signifikant geringer als bei Verwendung eines herkömmlichen Kontrastmittels, 

so dass ein Einsatz zur Vermeidung einer weiteren Verschlechterung der 

Nierenfunktion sicher und ohne Nachteile erfolgen kann. 
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Vascular dysfunction of brachial artery after transradial access for 
coronary catheterization: impact of smoking and catheter changes 

Heiss C, Balzer J, Hauffe T, Hamada S, Stegemann E, Koeppel T, Merx MW, 
Rassaf T, Kelm M, Lauer T 

JACC Cardiovasc Interv. 2009;2(11):1067-1073 

 

Transradiale Herzkatheteruntersuchungen als Alternative zum transfemoralen 

Zugangsweg nehmen aufgrund geringer lokaler Komplikationsraten zu. 

Postinterventionelle Funktionsveränderungen der Radialarterie sind 

beschrieben und werden durch das geringe Gefäßkaliber und die mechanische 

Irritation erklärt. In dieser Arbeit wird gezeigt, dass auch die kaliberstärkere 

Brachialarterie über eine längere Zeit nach transradialer Untersuchung eine 

eingeschränkte Funktion aufweist, und zwar umso stärker je mehr 

Katheterwechsel während der Untersuchung durchgeführt wurden. 
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V Methodik 
 

Das Herzkatheterlabor hat als Herzstück der interventionellen Kardiologie hohe 

Priorität im Ablauf einer modernen kardiologischen Abteilung. Daher ist dessen 

reibungsloser Ablauf inklusive optimaler Vor- und Nachbereitung der 

Katheteruntersuchungen meist im Zentrum des Interesses der gesamten 

Abteilung. Mit einem Wechsel in der Klinikleitung, welcher im Dezember 2005  

vollzogen wurde, erfolgte daher in der untersuchten Herzkatheter Einheit unter 

Führung der neuen Klinikleitung und entsprechend den Empfehlungen der 

Deutschen Gesellschaft für Kardiologie35 sehr rasch die Erarbeitung von klaren 

Prozessabläufen beziehungsweise von Checklisten, welche ab Januar 2006 

ihre Umsetzung fanden. 

Die im Folgenden beschriebenen Prozesse laufen im Umfeld eines High-

Volume-Herzkatheter Labors an einer Universitätsklinik ab. Die eingesetzten 

Standard Operating Procedure (SOP) beinhalten eine verbindliche textliche 

Beschreibung der Abläufe. Hierfür werden für Teilbereiche (Herzkatheter 

Vorbereitung, Komplikationen im Herzkatheter, Entschleusung, Komplikationen 

nach Entschleusung) detaillierte Beschreibungen des Ablaufes und der 

einzelnen Untersuchungsschritte dokumentiert. Die Mitarbeiter werden vor 

Inkrafttreten der SOP und in dreimonatigen Abständen über die Inhalte der 

SOPs informiert und geschult, um eine zuverlässige und standardisierte 

Information aller – auch neuer – Mitarbeiter sicherzustellen. 

Die neue SOP „Herzkatheter Vorbereitung“ wird den bereits in der Anästhesie 

gängigen „OP-Vorbereitungs-Checklisten“ angelehnt und auf die Bedürfnisse 

des Herzkatheters angepasst. Ziel dieser Liste ist eine zuverlässige und 

vollständige Erhebung der notwendigen Voruntersuchungen zu veranlassen 

und zu gewährleisten. Zusätzlich wird am Tag des Katheters die Mitgaben von 

Aufklärung, Akte und notwendigem Material (OP-Hemd, Wickel für den 

Kompressionsverband) abgefragt. Diese Checkliste dient einer 

Vervollständigung der für die Herzkatheteruntersuchung notwendigen 

Unterlagen, eine Modifikation des weiteren Untersuchungsablaufes aufgrund 

der abgefragten Inhalte ist nicht vorgesehen. Zur Sicherstellung einer 

vollständigen Abarbeitung der Liste ist ein Abzeichnen der erledigten Punkte 
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durch einen Arzt und durch ein Mitglied des Pflegepersonals notwendig, ohne 

vollständig abgearbeitete Liste ist eine Übergabe des Patienten an das 

Herzkatheter Personal nicht mehr möglich.  

Die SOP für Komplikationen im Herzkatheter bezieht sich auf durch die 

Katheter Prozedur an sich hervorgerufene Komplikationen und deren 

standardisierte Behandlung. Sie dient als Handlungsleitfaden bei 

Zwischenfällen, um möglichst alle schwerwiegenden Komplikationen sicher 

beherrschen zu können. Diese im Detail zu erläutern würde den Rahmen dieser 

Arbeit sprengen, da sie jedoch Teil der im Herzkatheter zur Anwendung 

kommenden SOP sind, sollen sie nicht vollständig unerwähnt bleiben. 

Die Erarbeitung sämtlicher SOP erfolgt in einzelnen Arbeitsgruppen. Meine 

Arbeitsgruppe der Angiologie, übernahm die Aufgabe für die 

SOP„Entschleusung“ (Entfernung der in das Gefäßsystem eingeführten 

Schleusensysteme) und „Gefäßkomplikationen nach HK“ (Handlungsleitfaden 

im Falle von Komplikationen im Zusammenhang mit der Gefäßpunktion). Infolge 

des hieraus resultierenden, für die gesamte Klinik standardisierten Vorgehens 

und der aufgrund der Struktur der SOP vollständigen Erfassung sämtlicher 

Gefäßkomplikationen über die Angiologie wird die Grundlage für eine 

wissenschaftliche Aufarbeitung der Daten gelegt. Über die strukturierte 

Erfassung der Komplikationen werden im weiteren Verlauf die Risiken für lokale 

Gefäßkomplikationen identifiziert, analysiert und anschließend die Prozesse 

entsprechend einem RM und QM modifiziert. Eine direkte Rückkopplung 

aufgrund der fortgeführten Erfassung mit weiteren Anpassungen entsprechend 

dem PDCA-Zyklus führt im Sinne des QM zu einer kontinuierlichen 

Prozessoptimierung. Das gesamte Konzept entspricht infolge Einbeziehung 

nicht nur des ärztlichen Personals sondern aller beteiligten Mitarbeiter mit 

Möglichkeit einer Einflussnahme auf Verfahrensabläufe einem TQM. 
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Erfassung 
 

Identifizierung der Risiken 
 

Basis für die Analysen sind die ab Januar 2006 erfassten Gefäßkomplikationen 

im Zusammenhang mit Herzkatheter Untersuchungen. Die Aufarbeitung dieser 

Ereignisse erfolgt auf mehreren Ebenen. Einerseits wird für jeden einzelnen Fall 

der Ablauf der Untersuchung von ihrer Vorbereitung bis zum Resultat der 

Komplikation aus Perspektive der Komplikation beleuchtet. Dies also im Sinne 

einer M&M-Konferenz für jede einzelne Gefäßkomplikation, um in diesem 

speziellen Fall eine (zu vermeidende Ursache) herausfiltern zu können. Darüber 

hinaus erfolgt eine strukturierte wissenschaftliche Analyse sämtlicher 

Gefäßkomplikationen, um über eine Prozessoptimierung eine Verbesserung der 

Qualität und Vermeidung von Fehlern zu erreichen. 

In der Literatur ist eine Assoziation von Gefäßkomplikationen nach Herzkatheter 

Untersuchungen mit unterschiedlichen Risikofaktoren beschrieben.36,37 So 

stehen diese im Zusammenhang mit akut nicht beeinflussbaren, teilweise 

patientenabhängigen Risikofaktoren wie: Alter, Geschlecht, BMI, 

Begleiterkrankungen (PAVK, Niereninsuffizienz),38–40 Begleitmedikation 

(Antikoagulantien), Art des Eingriffes (HKU, PCI, Notfallintervention);41–43 

bedingt beeinflussbaren Faktoren wie: Blutdruck,44 periinterventioneller Gabe 

von Antikoagulation (GP IIb/IIIa-Rezeptorblocker, Heparin),44–46 Größe und Zahl 

der verwendeten Katheter Schleusen47 und zu guter Letzt beeinflussbaren 

Risikofaktoren wie: Art des Zugangsweges48 und Lokalisation der 

Punktionsstelle.49 

 

Analyse der Risiken 
 

Die Erhebung der tatsächlichen Komplikationsraten und ihre Verteilung 

innerhalb unserer Klinik, erfolgt ab Januar 2006 über einen Zeitraum von 12 

Monaten mittels einer strukturierten Vor- und Nachuntersuchung sämtlicher 
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Patienten, die zu einer geplanten Herzkatheteruntersuchung aufgenommen 

werden, sowie einer Nachuntersuchung aller Notfallpatienten. Da diese 

Pateinten aufgrund des akuten Krankheitsbildes keine Zeitverzögerung bis zum 

Beginn der Katheteruntersuchung durch Voruntersuchungen erfahren sollen, 

werden sie lediglich nach der Katheteruntersuchung auf das Vorliegen einer 

Komplikation untersucht. Eventuell im Vorfeld zu erfassende Risikofaktoren 

liegen bei den Notfallpatienten also nicht prospektiv vor. Die Resultate dieser 

Erhebung sind in Abbildung 2 dargestellt50 und stimmen für die elektiven 

Katheteruntersuchungen und die elektiven Katheterinterventionen weitgehend 

mit den Resultaten der Literatur überein.51  Überraschend sind jedoch die 

Resultate für die Notfallpatienten, welche sehr häufig nicht unerhebliche 

Sickerblutungen mit signifikantem Abfall des Hämoglobinwertes erleiden. 

Ursache hierfür ist vermutlich, dass die manuelle Kompression mit einer 

engeren Nachbeobachtung (andere Kontrollintervalle für manuell komprimierte 

Patienten im Vergleich zu Patienten mit arteriellen Verschlusssystemen) zu 

einer geringeren Anzahl an schweren Blutungskomplikationen führt, da bereits 

leichte Blutungen frühzeitig erfasst und gegengesteuert werden kann. Diese 

Schlussfolgerung ist nicht anhand der erhobenen Daten zu ziehen, da diese 

lediglich der Erhebung der Komplikationsraten diente und nicht auf eine 

vollständige Ursachenabklärung ausgelegt war. Eine retrospektive Aufarbeitung 

der Fälle (über Analysen im Rahmen von M&M-Konferenzen) führt jedoch zu 

diesem Schluss, diese Erkenntnisse wurden später im Rahmen der weiteren 

Prozessoptimierung umgesetzt. 
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Abbildung 2: Rate an Gefäßkomplikationen in Anhängigkeit der Art des Eingriffes (Ordinate = 
Komplikationsrate in [%], man = manuelle Kompression, VCD = Verschlusssystem, Diagnostic = 
diagnostische Herzkatheteruntersuchung, PCI = Koronarintervention, NSTEMI = Nicht-ST-
Hebungs-Myokardinfarkt, STEMI = ST-Hebungs-Myokardinfarkt, Hematoma = Hämatom, 
Pseudoaneurysm = Aneurysma spurium, others = sonstige Komplikation) (aus: Stegemann E, 
Clin Res Cardiol 2011)  

 

In der Primäranalyse der Daten der ersten Erhebung kann darüber hinaus 

gezeigt werden, dass die Komplikationsraten durchaus von den einzelnen 

Untersuchern abhängen. Eine entsprechende Aufarbeitung dieser Resultate 

erfolgt in regelmäßigen Feedback-Runden wie später erläutert, eine Publikation 

findet aus Rücksichtnahme auf die einzelnen Mitarbeiter nicht statt, da eine 

vollkommene Anonymität nicht gewährleistet werden kann.  

Ebenfalls in der Literatur vorbeschrieben ist eine erhöhte Komplikationsrate bei 

primärer Gefäßpunktion in einem suboptimalen Gefäßabschnitt.44,49,52,53 Da die 

SOP „Entschleusung“ erstmals zwingend eine Angiografie der Punktionsstelle 

vorschreibt, kann diese auch erstmals sicher lokalisiert werden. Das 

überraschende Resultat ist, dass auch bei sehr erfahrenen Operateuren die 
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Punktion oftmals außerhalb des optimalen Bereiches ist, assoziiert mit erhöhten 

Komplikationsraten, ein weiterer Ansatzpunkt für die folgende 

Prozessoptimierung im Rahmen des QM. 

 

Prozessoptimierung 
 

Zwar besteht in der Klinik zu diesem Zeitpunkt kein „echtes“ CIRS-System für 

das Herzkatheter Labor, welches „Beinahe-Fehler“ oder „Fehler ohne 

schwerwiegende Folgen“ meldet und deren Vermeidung dann zu einer 

Reduktion von Schadensereignissen führt, eine Erfassung bestimmter 

Teilaspekte des Entschleusungsvorganges und der Komplikationen lässt aber 

Rückschlüsse auf „Beinahe-Fehler“ und „Fehler“  im Sinne eines CIRS zu. So 

ergeben sich Hinweise darauf, dass in einem nicht unerheblichen Prozentsatz 

die Gefäßpunktion in einem suboptimalen Bereich erfolgt und bei den 

Entschleusungsvorgängen selbst mehrfach identische Fehler gemacht wurden. 

Da die Art der Entschleusung unmittelbar vom gewählten Zugangsweg abhängt, 

liegt es somit nahe zunächst den Gefäßzugang zu optimieren und einem 

zweiten Schritt die Entschleusung in Angriff zu nehmen. 
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VI Resultate 
 

Abbildung 3 stellt das erarbeitete Organigramm zu Beginn der hier 

beschriebenen Prozesse dar. 

 

 

 

Abbildung 3: Ausgangsorganigramm „Punktionsstelle“ (HKU = Herzkatheteruntersuchung, PCI 
= Koronarintervention, SOP = Standard Operation Procedure, HK = Herzkatheter) 

 

Unter diesem Konzept liegt eine Komplikationsrate von Katheter assoziierten 

Gefäßkomplikationen von 6,4% der Gesamtkomplikationen und 3,3% an 

schweren Komplikationen vor.  

Die ermittelte Zahl an Gefäßkomplikationen liegt unter dem anhand von 

Literaturangaben im Durchschnitt erwarteten Wert und könnte somit zu einer 

Fortführung des eingesetzten und offenbar bewährten Konzeptes, stattdessen 

erfolgt jedoch eine strukturierte Aufarbeitung der Komplikationen, eine 

Erhebung der lokalen Risikofaktoren für Komplikationen und eine Überarbeitung 
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des Ablaufes der geplanten Herzkatheter Untersuchungen zur Vermeidung von 

Komplikationen. 

 

 

Zugangswege 
 

Da arterielle Punktionen im Rahmen von Herzkatheter Untersuchungen und 

peripheren Angiografien weltweit häufig durchgeführt werden und somit auch 

die Zahl der Komplikationen ein weltweit bekanntes Problem und deren 

Vermeidung überall erwünscht ist, verwundert es nicht, dass es hierzu 

zahlreiche Empfehlungen und Strategien gibt, diese zu vermeiden.48,54–57  

Leider sind die von zahlreichen Autoren propagierten Methoden entweder 

schwer zu erlernen oder sehr unhandlich in der Umsetzung, so dass sie keinen 

flächendeckenden Eingang in die tägliche klinische Routine genommen haben. 

Hier ist beispielsweise die seit Jahrzehnten bekannte fluoroskopisch gesteuerte 

Punktion der Leistenarterie zu nennen, welche mit viel Erfahrung zu einer 

verbesserten Trefferquote des Zielgefäßes führt.54 Nachteil ist hier die sehr 

langsame Lernkurve und die erhöhte Strahlenbelastung für den Untersucher. 

Ein weiteres Beispiel ist die ultraschallgesteuerte Punktion der Leistenarterie, 

welche zusätzliche Gerätschaften (sterile Hüllen für den Ultraschallkopf) oder 

Hilfsmittel (Halte Arm) und zusätzliches Personal (Bedienung des 

Ultraschallgerätes) erfordern und die Punktionsdauer verlängern.55 Wird dieses 

Verfahren täglich angewandt, gleichen sich die Punktionszeiten an, dies ist 

jedoch ein langer Prozess weshalb die meisten Labore hiervor 

zurückschrecken. Ausnahme sind einige wenige Zentren, dies sind aber 

überwiegend radiologische Zentren, mit einer - im Vergleich zu 

Herzkatheterlaboren - relativ geringen Patientenzahl und im Verhältnis längeren 

Prozedurdauern. Hier wirkt sich eine verlängerte Punktionszeit wenig auf die 

Gesamtlänge der Untersuchung aus und wird daher gut toleriert. In High-

Volume-Katheterlaboren hingegen ist eine durchschnittliche Verlängerung jeder 

Prozedur um 5-10 Minuten nicht gut tolerabel, da die Katheterprozedur 

hierdurch überproportional verlängert wird.  
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Eine wichtige Voraussetzung für die Optimierung des Zugangsweges ist somit 

ein obligat außerhalb des Katheter Labors anzuwendendes Verfahren, welches 

für den Patienten nebenwirkungsfrei und für den Untersucher keinen Zwang für 

ein bestimmtes Punktionsverfahren beinhalten darf. Darüber hinaus sollte nach 

Möglichkeit keinerlei Zeitverzögerung im Herzkatheterlabor als Folge der 

Strategie entstehen. 

Das nach eingehenden Abwägungen und Diskussionen als am geeignetsten 

ausgewählte und weiter verfolgte Verfahren, ist eine am Tag vor der geplanten 

Katheteruntersuchung durchgeführte klinische Untersuchung des Pulsstatus 

(Leiste, Kniekehle, Fußpulse) ergänzt durch eine Ultraschalluntersuchung der 

Leistenarterie mit simultaner Erhebung des Dopplerfrequenzspektrums zur 

Erfassung vorgeschalteter, hochgradiger Stenosen.58 Im Rahmen dieser 

Untersuchung wird die Größe der Leistenarterie erfasst, wichtige 

Voraussetzung für die spätere Verwendung des eingesetzten arteriellen 

Verschlusssystems, welches einen Gefäßdurchmesser von mindestens 6mm 

fordert. Die zweite wichtige Information ist das Detektieren von 

atherosklerotischen Plaques im Punktionsbereich sowohl an der Vorder- als 

auch an der Hinterwand der Arterie. Dies hat sowohl für die Auswahl der 

Punktionsstelle (evtl. Wechsel auf die gegenüberliegende Seite bei Plaque an 

der Vorderseite des Gefäßes) als auch auf die Punktionsart (weniger steil bei 

dorsalem Plaque) bzw. auf die Art des Verschlusses (kein Verschlusssystem 

bei ventralem Plaque) Konsequenzen. Als dritte Information aus der 

Untersuchung lässt sich die tatsächliche Höhe der Gabelung der Arteria 

femoralis communis in die A femoralis superficialis und die A profunda femoris 

lokalisieren. Diese Lokalisation ist für eine korrekte Punktion unerlässlich und 

oftmals aufgrund anatomisch variabler Gegebenheiten (vor allem Adipositas) 

klinisch nicht ganz einfach einzuschätzen, da die entsprechenden Leitstrukturen 

vor allem bei Fettüberlagerung kaum mehr erkennbar sind; zusätzlich gibt es in 

nicht unerheblicher Zahl physiologische Varianten mit hoher und tiefer 

Bifurkation. Alle aufgezählten Informationen der Untersuchung werden mittels 

Markerstiften direkt auf der Haut der Patienten dokumentiert und sind somit am 

Folgetag für den Untersucher ohne weitere Zeitverzögerung oder 
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Einsichtnahme von zusätzlichen Untersuchungsbefunden vorliegend (Abbildung 

4). 

 

 

Abbildung 4: Beispiel für eine präinterventionelle Hautmarkierung: Markierung der 
Femoralisbifurkation (horizontale Linie), eines ventralen Plaques (schraffierte Fläche) sowie 
eines dorsalen Plaques (Ausrufezeichen) (aus: Stegemann E, AJC 2011) 

 
 
 
 
Zu guter Letzt ergeben sich bei verändertem Dopplerfrequenzspektrum 

Hinweise auf hochgradige Stenosen oder Verschlüsse der Beckenetage, in 

diesen Fällen wird die entsprechende Leiste als „unbrauchbar“ mit einem „X“ 

markiert und langwierige Punktionsversuche beziehungsweise komplexe 

Passagen von stenosierten Beckenarterien im Vorfeld vermieden. 

Überprüfung (Check) 

Das einfache und von medizinischem Hilfspersonal nach kurzer Einarbeitung 

zuverlässig durchzuführende Ultraschallverfahren führt nachweislich zu einer 

signifikanten Erhöhung der optimalen Punktionslokalisation im Bereich der 

Leistenarterie und zu einer signifikanten Senkung der relevanten 

Komplikationen (Abbildung 5). 
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Abbildung 5: Einfluss von präinterventionellem Ultraschall auf die Lokalisation der Punktion 
und der Komplikationsrate (Ordinate [%] der Eingriffe, AFC = Arteria femoralis communis) (aus: 
Stegemann E, AJC 2011) 

 

Es erfolgt umgehend die Umsetzung in der täglichen klinischen Routine und 

eine Einarbeitung in den Ablauf der Routinekatheteruntersuchung im Sinne des 

„Act“ im PDCA-Zyklus. Das modifizierte Organigramm ist in Abbildung 6 

dargestellt.  
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Abbildung 6: Organigramm „Punktionsstelle“ nach erster Modifikation (HKU = 
Herzkatheteruntersuchung, PCI = Koronarintervention, SOP = Standard Operation Procedure, 
HK = Herzkatheter) 

 

 

Als „Nebenprodukt“ wird ein weiterer Zyklus im QM begonnen. Die durch die 

Sonografie der Leiste im Vorfeld der Katheteruntersuchung miterfasste PAVK 

ist ein unabhängiger Risikofaktor für Gefäßkomplikationen im Rahmen von 

arteriellen Punktionen.39 Entsprechend detektierte Patienten werden im 

weiteren QM über eine Anpassung des RM (s. dort) in eine höhere Risikoklasse 

eingestuft und anschließend anderen Behandlungspfaden zugeführt. 
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Entschleusung 
 

Als nächster Schritt zur Reduktion der Gefäßkomplikationen erfolgt eine 

Auswertung der Entschleusung nach Herzkatheteruntersuchung und in der 

Folge deren Umstrukturierung. In den Analysen ist besonders auffällig, dass die 

auf der Station nach Intervention entschleusten Patienten eine im Verhältnis 

hohe Komplikationsrate haben, welche aufgrund der Prädiktoren nicht in 

diesem Ausmaß zu erwarten ist. Retrospektiv analysiert kann kein ganz 

sicherer Grund hierfür gefunden werden, vermutlich ist es jedoch der enorme 

Zeitdruck unter dem zunehmend gearbeitet wird und der in minimaler Zeit 

maximale Effizienz fordert. Diametral zu den Komplikationsraten bei manueller 

Entschleusung, die bei deutlich längerer Kompression drastisch abnehmen.59,60 

Es ist anzunehmen, dass Zeitdruck zu einer Risiko-Nutzen-Abwägung mit einer 

konsekutiv minimalistischen Kompressionsdauer geführt hat, auf Kosten von 

etwas mehr lokalen Komplikationen.  

Die erhobenen Befunde führen erneut zu einer Änderung im Ablauf der 

Herzkatheter Untersuchungen, dieses Mal im Anschluss an die eigentliche 

Angiografie. Zum einen erfolgt die Entschleusung nicht mehr regelhaft auf 

Station, sondern im Herzkatheter Labor. Hierfür wird ein spezieller Bereich 

abgetrennt, in dem die Patienten für einen Zeitraum von mindestens 60 Minuten 

zusätzlich an einem Monitor überwacht werden und somit Herzfrequenz- und 

Blutdruckänderungen, die Frühzeichen einer auftretenden Komplikation sein 

können, unmittelbar erfasst werden. Zum anderen wird die Entschleusung 

entsprechend „strengen“ Schemata mit im Verhältnis langen 

Kompressionszeiten vorgeschrieben und durch medizinisches Hilfspersonal 

(unter Aufsicht von Ärzten) durchgeführt. 

Überprüfung (Check) 

Dieses Verfahren wird auf Gleichwertigkeit mit Entschleusung durch ärztliches 

Personal untersucht, um eine qualitativ hochwertige Versorgung der Patienten 

weiterhin sicherzustellen.61 Ergebnis dieser Verfahrensweise ist, dass die Zahl 

der mit der Entschleusung in Zusammenhang zu bringenden Komplikationen 

nicht zunimmt, sondern tendenziell sogar abnimmt. Dies ist während des 
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Beobachtungszeitraumes statistisch (gerade) nicht signifikant jedoch ein 

eindeutiger Trend. Das Ziel der Untersuchung, eine Nichtunterlegenheit der 

Entschleusung durch nichtärztliches Personal zu zeigen, wird jedoch sicher 

erreicht. Es erfolgt umgehend eine Umsetzung mittels erneuter Anpassung des 

Organigramms wie in Abbildung 7 dargestellt.  

 

 

 
 

Abbildung 7: Organigramm „Punktionsstelle“ nach zweiter Modifikation (HKU = 
Herzkatheteruntersuchung, PCI = Koronarintervention, SOP = Standard Operation Procedure, 
HK = Herzkatheter) 

 

Zusätzlich entsteht eine sehr hohe Mitarbeiterzufriedenheit, da das ärztliche 

Personal von der Aufgabe des eher unbeliebten „Schleusenziehens“ befreit ist 

und das medizinische Hilfspersonal nun aktiven Anteil am Katheter Verfahren 

hat und sich besser integriert und deutlich aufgewertet fühlt. Im Sinne des 
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TQM34 erfolgt ergänzt durch die Feedbackrunden somit eine volle Integration 

von nichtärztlichen Mitarbeitern in den Gesamtprozess, welche zuvor lediglich 

als Ausführende beteiligt waren. Nicht zuletzt haben die Patienten durch das 

längere Verweilen im Herzkatheter in der frühen Phase nach 

Schleusenentfernung eine bessere Überwachung als auf der Normalstation, 

einige geringfügige Blutungen werden in diesem Rahmen während des 

Überwachungszeitraumes erfasst und unmittelbar behandelt. 

 

 

Punktionstechniken 
 

Zur Optimierung der Abläufe und Rückmeldung über weitergeleitete 

Informationen werden regelmäßige Feedbackrunden in dreimonatigen 

Abständen etabliert. Teilnehmer dieser Runden sind der Klinikdirektor, die 

Oberärzte der Klinik, die im Herzkatheter Labor eingesetzten Assistenzärzte 

und die Leitung der Pflegekräfte und der MTA im Herzkatheter Labor. Im 

Rahmen dieser Besprechungen werden sowohl die Struktur der Abläufe als 

auch personenimmanente Probleme angesprochen, entsprechend einer 

Kombination aus M&M-Konferenz und Vorstellung von CIRS-Meldungen. 

Zu Beginn der Feedbackrunden erfolgt zunächst die anonymisierte Vorstellung 

der Komplikationen mit Aufarbeitung der Komplikationsursachen. Zusätzlich 

erhält jeder Operateur eine Übersicht über seine eigenen Komplikationen und 

einen Vergleich seiner Komplikationsraten mit dem Durchschnitt. Eine 

Offenlegung sämtlicher Komplikationen in nicht-anonymisierter Form ist im 

Rahmen der ersten Sitzungen nicht erwünscht, da man sich bezüglich der 

Konsequenzen nicht sicher ist. Im weiteren Verlauf der regelmäßig 

stattfindenden Besprechungen kommt es dann jedoch unter den Kollegen zu 

einem spontanen Austausch über die jeweiligen Komplikationsraten und -arten, 

so dass schließlich eine komplette Offenlegung der Daten innerhalb der Gruppe 

der Operateure gewünscht wird.  
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So wird beispielsweise offenbar, dass einige Komplikationen fast  spezifisch für 

einzelne Untersucher sind. Es gibt einige Untersucher, die für (fast) alle AV-

Fisteln im Gesamtkollektiv verantwortlich sind, dies ist zwar statistisch bezogen 

auf die Gesamtkomplikationen nicht signifikant, für die einzelnen Operateure 

jedoch durchaus relevant. Im Rahmen einer weiteren Ursachenanalyse zeigt 

sich, dass die Untersucher vollständig unterschiedliche Punktionstechniken 

verwenden. 

 

Überprüfung (Check) 

Nach Erlernen einer anderen Punktionstechnik durch Umschulung und 

kollegiale Unterstützung, ist diese Art der Komplikation fast nicht mehr 

nachweisbar, auch bei den zuvor „auffälligen“ Untersuchern. Da die 

Gesamtzahl der Komplikationen für eine wissenschaftliche Analyse einer 

Änderung der Strategie leider zu klein ist (man hätte nur für diese eine 

Komplikation >50.000 Katheteruntersuchungen analysieren müssen), kann dies 

leider nicht in einer prospektiven Studie belegt werden. 

 

 

Technische Fertigkeiten 
 

Eine weitere Auffälligkeit ist, dass zwei Untersucher überzufällig häufig 

„Versager“ bei den verwendeten Verschlusssystemen zeigen. Hier liegt ein 

einfacher Anwendungsfehler vor, der sich im Rahmen der Feedbackrunden 

herauskristallisiert und der relativ einfach behoben werden kann, indem die 

Kollegen eine erneute Unterweisung erhalten. Da dies vollständig auf 

Augenhöhe geschieht und kein Kollege als „schlecht“, „Versager“ oder 

„Verursacher von Fehlern“ gebrandmarkt wird, resultiert nicht nur eine deutliche 

Verminderung der Fehlerquote sondern darüber hinaus eine Verstärkung des 

Teams als funktionierendes Ganzes. Ohne untersucherspezifische 

Auswertungen wäre dies nie aufgefallen, die extrem offene und kollegiale 

Zusammenarbeit hat hier zusätzlich zu einer Verbesserung der Qualität geführt. 
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Patientenabhängige Risiken 
 

Im Rahmen der Voruntersuchung am Vortag der Intervention werden auf 

Wunsch der Operateure die für Gefäßkomplikationen bekannten und auch im 

eigenen Kollektiv eruierten Risikofaktoren abgefragt und in der Akte hinterlegt. 

Die zugrundeliegende Idee ist, dass der Patient im Falle von mehr als drei 

vorhandenen Risikofaktoren als Hochrisikopatient geführt und der Operateur mit 

besonderer Vorsicht die Untersuchung durchführt (und evtl. 

komplikationsträchtigere Interventionen vermeidet soweit medizinisch 

vertretbar). Im Rahmen der Feedbackrunden fällt dann auf, dass eine 

zuverlässige Information an den Operateur nicht zu 100% sichergestellt ist, 

wenn das Ergebnis des Risikoscreenings ausschließlich in der Akte vermerkt 

wird. 

Im Verlauf wird daher zusätzlich auf dem Bein des Patienten das Kürzel „HR“ 

vermerkt („high-risk“) und der Operateur durch die assistierende Schwester, 

welche den Patienten vor der Untersuchung ohne Abdeckung durch OP-Tücher 

sieht, über den Vermerk informiert, was zu einer nahezu 100%igen 

Informationsweitergabe führt. Später noch werden die Risikoscores im Rahmen 

der Katheter Anmeldung über den Computer abgefragt und weiter verfeinert 

(Implementierung international anerkannter Risikoscores wie der HASBLED-

Blutungsscore und Scores zum Abschätzen des Interventionsrisikos62–64), dies 

ist jedoch nicht mehr Bestandteil dieser Untersuchung.  

Zusätzlich wird im Rahmen der Risikostratefizierung vor 

Herzkatheteruntersuchung die Niereninsuffizienz als ein Risikofaktor für 

mögliche Gefäßkomplikationen gesichert, vergleichbare Hinweise finden sich 

auch in der Literatur.38,40 Der genaue pathophysiologische Hintergrund ist noch 

nicht geklärt, vermutet wird, dass es aufgrund der Niereninsuffizienz und der 

folgenden Störung im Calcium-Phosphat-Haushalt zu einer Wandversteifung 

der Arterien mit dann schlechterer Hämostase kommt. Diese wird teilweise 

durch eine Kontraktion der glatten Muskulatur in der Gefäßwand verursacht und 

könnte durch eine Kalzifikation der Tunica media der Arterie erschwert 

werden.45 Eine Strategie zur Vermeidung von Gefäßkomplikationen bei 
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Patienten mit Niereninsuffizienz konnte im Rahmen der vorliegenden 

Untersuchungen nicht erarbeitet werden, die Idee einer nephroprotektiven 

Untersuchung der Patienten zur Vermeidung einer weiteren Verschlechterung 

der Nierenfunktion war jedoch Grundlage einer weiteren Untersuchung. Als 

mögliches Kontrast Agens bei Patienten mit einer peripheren arteriellen 

Verschlusserkrankung besteht die Möglichkeit des Einsatzes von 

Kohlendioxid,65,66 es wird jedoch mit verlängerten Untersuchungszeiten und 

höherer Strahlenbelastung für Patienten und Personal in Zusammenhang 

gebracht.67 Im eigenen Patientengut zeigt sich, dass eine Angiografie der  

Beinarterien mit Kohlendioxid als Kontrastmittel für Patienten mit einer 

eingeschränkten Nierenfunktion sicher und ohne vermehrte Strahlenbelastung 

oder Erhöhung der Komplikationsrate bei gleichen Prozedurerfolgen machbar 

war.68 Eine direkte Umsetzung der Strategie mittels regelmäßigen Einsatzes bei 

Risikopatienten erfolgte unmittelbar im Anschluss an diese Resultate. 

 

 

Interdisziplinäre Zusammenarbeit 

 

Die (teilweise) Übernahme von Arbeitsschritten durch medizinisches 

Hilfspersonal (Screening durch MTA, Entschleusung durch 

Rettungsassistenten/Intensivpfleger) ist ebenfalls Thema der Feedbackrunden. 

Dank TQM, mit Möglichkeit der Einflussnahme aller Beteiligten unabhängig von 

ihrer Stellung in der Klinik, mit dem gemeinsamen Ziel einer bestmöglichen 

Qualität, werden während des Prozesses auch Teilbereiche verändert, die nicht 

primär im Fokus des ärztlichen Führungspersonals waren. So wird 

beispielsweise im Bereich der Herzkatheter Zone, in der die Entschleusungen 

durchgeführt werden, eine einfach zu bedienende Klingelanlage installiert. 

Darüber hinaus werden zur sicheren Einhaltung der notwendigen 

Kompressionszeit einfache Stoppuhren angeschafft, die am Ende der Prozedur 

auf die in Tabellen ablesbare minimal erforderliche Kompressionszeit eingestellt 

werden.  
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Im Rahmen des umfassenden QM wird das gesamte Personal in die 

Feedbackrunden eingeschlossen und erhält entsprechend Rückkopplung 

zwecks Erarbeitung weiterer Optimierungsprozesse. Diese Maßnahmen sind 

zunächst ungewohnt, zumal die ursprünglich bestehenden Hierarchien deutlich 

abgeflacht werden, sind jedoch aufgrund des Erfolges und der spürbar erhöhten 

Zufriedenheit des gesamten Personals überzeugend.  
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VII Diskussion 
 

Total Quality Management kann auch in der Medizin erfolgreich umgesetzt 

werden, wie in der vorliegenden Arbeit anhand einer umfassenden und 

kontinuierlichen Anpassung von Prozessabläufen im Umfeld einer High-

Volume-Kathetereinheit an einem universitären Zentrum in Deutschland unter 

Einbeziehung des gesamten Personals dargelegt. 

Die rasante Weiterentwicklung der medizinischen Wissenschaft und Technik 

hat in den vergangenen Jahrzehnten zu einer enormen Erhöhung der 

Komplexität in der klinischen Medizin geführt. Vor allem in interventionellen 

Fächern wie der Kardiologie hat eine Einführung immer aufwendigerer 

Verfahren stattgefunden.69,70  Als Folge werden zunehmend langwierige und 

durch multiple Faktoren beeinflussbare Prozeduren durchgeführt, welche eine 

perfekte Abstimmung zwischen Organisationsabläufen, räumlichen 

Gegebenheiten, Material, Operateur und Assistenzpersonal zwingend 

verlangen.71,72 Durch eine zunehmende Alterung der Bevölkerung und 

hierdurch bedingt auch der zu behandelnden Patienten entsteht eine weitere 

Dimension der Verkomplizierung, da durch zahlreiche Begleiterkrankungen und 

Wechselwirkungen derselben aufeinander und auf Behandlungsverfahren ein 

hochkomplexes, zunehmend störanfälliges System entstanden ist.73–75 Eine 

Überwachung eines solchen Systems inklusive Risikomanagement und 

ständiger Qualitätskontrolle ist zur Sicherung aller Beteiligten notwendig und 

teilweise inzwischen auch gesetzlich vorgeschrieben.26 

Im Spezialfall der Kardiologie stellt das Herzkatheter Labor das zentrale 

Element der interventionellen Kardiologie dar, somit liegt es nahe als erstes die 

mit ihm im Zusammenhang stehenden Prozesse in den Fokus des Interesses 

zu stellen. Es gibt seit Jahrzehnten zahlreiche Ansätze die Räumlichkeiten,35,71 

die Prozesse,72,76 die Bildqualität,77 die Strahlenbelastung78 sowie das 

Komplikations- und Risikomanagement79 zu optimieren. Nachdem primär im 

Sinne einer Qualitätssicherung beziehungsweise darauf aufbauend einer 

Qualitätskontrolle vorgegangen wird, entwickelt sich in den 90er Jahren des 

letzten Jahrhunderts das QM mit implementiertem RM. 
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So erfolgt zunächst die Erarbeitung von Standard-Operation-Procedure (SOP) 

für Routineabläufe und die Kontrolle in Form von Checklisten, welche die Basis 

der Qualitätssicherung darstellen. Im Rahmen der Qualitätskontrolle werden 

dann zur Aufarbeitung von Fehlerursachen und zur Analyse von Schadensfällen 

Morbiditäts- und Mortalitätsanalysen (M&M-Konferenzen) eingeführt. Da im 

Rahmen der Analysen offensichtlich wird, dass ein wesentlich größerer Teil an 

Fehlern bemerkt und im System abgefangen wird, man diese zur Verbesserung 

der Sicherheit aber in ihrem Entstehen verhindern will, wird das Critical Incident 

Reporting System (CIRS) entwickelt. Dieses erlaubt eine anonyme Meldung 

von Fehlern und Beinahe-Fehlern und in der weiteren Aufarbeitung dann ein 

Anpassen der SOP. Meldesysteme werden zunehmend gefordert, seit Juli 2016 

sind Fehlermeldungen in Deutschland erstattungsfähig, wenn sie den 

Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses entsprechen.80 Diese 

Maßnahmen beinhalten allerdings alle lediglich die Merkmale einer 

Qualitätssicherung und -kontrolle, eine Erweiterung im Sinne eines QM setzt 

sich in der Medizin nur sehr langsam durch. Ursache hierfür könnten die in der 

Medizin teilweise noch weiterhin bestehenden ausgeprägten Hierarchien sein, 

die ein QM im Sinne eines TQM nicht erlauben.81 Noch Ende der 90er Jahre 

des 20. Jahrhunderts zeigt sich die Medizin sehr weit von „echter“ Teamarbeit 

und angemessener Selbsteinschätzung entfernt.82 In einer Umfrage schätzen 

sich 70% der befragten Chirurgen als effektiv trotz Müdigkeit ein, 82% sind der 

Überzeugung, dass private Probleme das Berufliche nicht beeinflussen und 

24% bewerten das Wort des Vorgesetzten als unumstößlich und auf keinen Fall 

hinterfragbar. Zunehmende Aufklärung in den Reihen der Mediziner und ein 

eindeutiger Ansporn durch erfolgreiches QM in der Industrie11 führen jedoch 

auch in der Medizin allmählich zu einem langsamen Umdenken und der festen 

Verankerung von SOP, M&M-Konferenzen und CIRS sowie einer Entwicklung 

von QM-Systemen.2,15–17,29 

Voraussetzung für die in dieser Arbeit vorgestellten Prozesse ist eine 

Umsetzung des QM „von oben nach unten“. Die weit verbreiteten Ängste vor 

Offenlegung von Fehlern, ehrlichen Risikoanalysen und transparentem Umgang 

mit problematischen Situationen können nur dann erfolgreich abgebaut werden, 
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wenn ein Austausch auf Augenhöhe stattfindet.14 TQM kann daher nicht 

eingefordert werden, es entsteht und wird gelebt indem alle Mitarbeiter ein 

gemeinsames Ziel haben und verfolgen,12,81 so auch in der vorliegenden Arbeit. 

Ausgangspunkt der hier vorgestellten Prozesse ist ein „Standardablaufplan“ für 

Patienten, die eine Untersuchung im Herzkatheterabor erhalten sollen 

(Abbildung 3). Grundlage sind die aktuellen Empfehlungen der 

Fachgesellschaften,35 die langjährige klinische Erfahrung der beteiligten 

Mitarbeiter, sowie eine gemeinsame Überlegung an welchen Stellen in der 

eigenen Klinik kritische Probleme auftreten könnten.  

Als erster Schritt werden die Risikofaktoren für Gefäßkomplikationen erfasst 

und den Operateuren zur Kenntnis gebracht. Zum einen in der Form, dass 

überhaupt darüber aufgeklärt wird, dass es Risikofaktoren für Komplikationen 

gibt, zum anderen durch individuelles Hervorheben von Risikopatienten, um 

eine höhere Aufmerksamkeit beim Untersucher zu erreichen. So kann dieser 

nicht zwingend notwendige, eventuell mit einem höheren Risiko behaftete 

Prozeduren, vermeiden, soweit dies medizinisch vertretbar ist. Vergleichbare 

Rückkopplungsverfahren sind aus der Qualitätskontrolle bekannt und führen 

bereits alleine eingesetzt zu einer Verringerung von unerwünschten 

Ereignissen.30 Besonderes Augenmerk wird dann im Sinne eines QM auf die 

Punktionstechnik gerichtet. Umfragen zu Beginn der Maßnahmen ergeben, 

dass die erfahrenen Operateure „gefühlt“ in 95% den optimalen Bereich der 

Leistenarterie punktieren. Aufgrund der neu eingeführten SOP erfolgt zwingend 

eine Kontrastmitteldarstellung der Leistenregion mit konsekutiv objektivierbarer 

Lokalisationsmöglichkeit der tatsächlichen Punktionsstelle für jede 

Untersuchung. Überraschenderweise, nicht zuletzt für die langjährig im Katheter 

Labor tätigen Kollegen, liegt die Zahl der optimalen Punktionen jedoch bei 

lediglich 77%, durchaus im Rahmen der publizierten Resultate von Kollegen,48 

subjektiv allerdings höchst unbefriedigend. Verschiedene Strategien zur 

Vermeidung falscher Punktionen werden im Folgenden anhand von 

Literaturrecherchen48,55,56 und Diskussionen erarbeitet und gegeneinander 

abgewogen. Ein nicht unerheblicher Teil der der Literatur zu entnehmenden 

Verfahren ist jedoch in Angiosuiten erarbeitet, in denen Interventionen an 
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peripheren Gefäßen durchgeführt  werden; da die Gesamtabläufe der Bereiche 

doch zu unterschiedlich sind, sind diese nicht vollständig in die Kardiologie 

übertragbar. Entsprechend dem QM-Prozess wird dann schließlich 

entsprechend Deming83 eine „Ultraschalluntersuchung der Leistenregion mit 

Markierung der Femoralisbifurkation“ als umsetzbare Verbesserung untersucht 

und nach Nachweis einer signifikanten Reduktion der Gefäßkomplikationen als 

Routineparameter in den Ablauf eingefügt. Hierdurch wird eine relative 

Risikoreduktion von Gefäßkomplikationen um 45% erreicht. Der Ablauf der 

elektiven Untersuchungen wird in Folge durch eine Ergänzung durch ein 

verbindliches Ultraschallscreening entsprechend geändert (Abbildung 6). 

Bereits ein einziger Durchlauf des PDCA- (Deming-) Zyklus zeigt positive 

Resultate im Sinne verminderter Komplikationsraten, als Nebeneffekt verringern 

sich die Hemmschwellen zur Meldung von Problemen und Fehlern, da diese 

vollständig erfragt und erfasst werden und anstelle Repressalien ein 

konstruktives Feedback stattfindet. Dieser Effekt wird in der entsprechenden 

Literatur beschrieben, aber regelmäßig und immer wieder in Frage gestellt.30 

Der sich allmählich etablierende Prozess des TQM als zu akzeptierender und 

schrittweise zu erlernender Prozess aller Mitarbeiter34 war im gesamten Team 

deutlich spürbar. 

Nächster Ansatzpunkt der Prozessoptimierung ist die Entfernung der Katheter 

Schleusen nach der Untersuchung, im Folgenden auch „Entschleusung“ 

genannt. Diese kann mittels manueller Kompression erfolgen, ein häufig 

langwieriges und bei Ärzten nicht sehr beliebtes Verfahren, bei dem man die 

arterielle Punktionsstelle bis zum Erreichen der Hämostase manuell 

komprimiert und anschließend einen Kompressionsverband anlegt.47,84 Dieses 

Verfahren wird seit den 90er Jahren zunehmend von speziellen 

Verschlusssystemen abgelöst, die die Punktionsstelle schnell und zuverlässig 

verschließen und rasch zu einer recht zuverlässigen Blutstillung führen.85 Diese 

Alternative erfreute sich relativ rasch zunehmender Beliebtheit, zumal 

nachweislich die Rate an schweren Gefäßkomplikationen bei Verwendung 

dieser Systeme geringer ist.36,37,43 Da jedoch zum einen diese Systeme bei 

bestimmten Konstellationen nicht einsetzbar sind (zum Beispiel bei Punktion im 



85 
 

Bereich eines atherosklerotischen Plaques oder bei zu geringen Gefäßkalibern) 

und zum anderen nicht jeder Eingriff zwingend mit einem solchen System 

versorgt werden muss (bei kleinen Kathetern müsste die Punktionsstelle zum 

Einsatz eines solchen Systems erst einmal vergrößert werden, da diese erst ab 

einer bestimmten Größe erhältlich sind), wird weiterhin eine nicht unerhebliche 

Zahl an Entschleusungen mittels manueller Kompression durchgeführt. Hierbei 

führt nachweislich eine verlängerte Kompression zu einer Verminderung von 

Komplikationsraten.47,51 Im Gegensatz zu anderen Ländern ist es in 

Deutschland unüblich, dass nichtärztliches Personal die Aufgabe der manuellen 

Kompression übernimmt, die in der Literatur beschriebenen positiven 

Erfahrungen aus dem europäischen Ausland, insbesondere aus 

Großbritannien, führt zur Ausarbeitung eines neuen 

Entschleusungskonzeptes.86,87 Erstmals werden nun auch nichtärztliche 

Mitarbeiter in Zielerreichung und Feedbackrunden im Sinne einer Modifikation 

des QM in Richtung TQM einbezogen.2 Das neue Entschleusungsverfahren 

führt zu einer weiteren Modifizierung der Untersuchungs- und 

Überwachungsabläufe. Diese werden in den kommenden Jahren nicht weiter 

verändert, dafür aber andere Teilbereiche rund um die Katheterverfahren 

modifiziert (s. Aussichten). 

Ähnliche Ansätze finden sich im amerikanischen Gesundheitssystem, wo über 

jahrzehntelange Routine im Fehlermanagement und der kontinuierlichen 

Prozessoptimierung der Gesamterfolg des Teams größer wird als die Summe 

der Einzelerfolge.29,88 Immer wieder wird jedoch darauf hingewiesen, dass diese 

Resultate nicht Ergebnis einer einfachen Schulung mit sofortigem Erfolg, 

sondern Resultat jahrelanger Prozesse und regelmäßig durchlaufenen 

Anpassungen mit einem motivierten Team sind.12,14 Hierbei entstehen in der 

Regel aus den in Angriff genommenen Teilaspekten neue Ideen für 

Verbesserungen, welche dann in eigenen PDCA-Zyklen in Angriff genommen 

werden können.13 Das TQM ist somit ein ständig in Bewegung befindliches 

Verfahren mit multiplen parallel laufenden Prozessen auf den verschiedensten 

Ebenen. Diese Erfahrung haben wir auch gemacht, die entsprechenden 

Ansätze und Ideen für weitere Projekte sind unter „Aussichten“ aufgeführt. 
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VIII Zusammenfassung 
 

Während eines Zeitraumes von drei Jahren wird mittels Einsatz von Risiko- und 

Qualitätsmanagement in einer universitären High-Volume-Herzkatheter Einheit 

eine Reduktion von zugangsassoziierten lokalen Gefäßkomplikationen von 

6,4% auf <1% erreicht. Daten belegen, dass diese Komplikationen nicht nur zu 

einer Verlängerung des Krankenhausaufenthaltes führen, sondern tatsächlich 

das Langzeitüberleben der betroffenen Patienten verkürzen.89 Ob im 

Gegenschluss eine Verminderung dieser Komplikationen zu einem verlängerten 

Langzeitüberleben führt ist zwar nicht nachgewiesen, wird aber allgemein 

angenommen.90 Darüber hinaus können durch das konsequente 

Qualitätsmanagement alleine in unserem Herzkatheterlabor jährlich knapp 300 

Patienten vor derartigen Komplikationen geschützt werden.  

In Deutschland werden pro Jahr etwa 800.000 Herzkatheter Untersuchungen 

durchgeführt, davon weiterhin etwa 70% über den transfemoralen Zugangsweg. 

Bei einer Komplikationsrate von etwa 4% über alle Eingriffe kommt es also zu 

etwa 22.400 schweren Komplikationen als Folge von Herzkatheter 

Untersuchungen. Würde das hier vorgestellte Verfahren flächendeckend 

angewendet, wäre eine Vermeidung von Gefäßkomplikationen im Rahmen von 

Herzkatheter Untersuchungen in knapp 17.000 Fällen jährlich möglich. 
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IX Limitationen 
 

Bei dem beschriebenen Katheter Labor handelt es sich um ein universitäres 

High-Volume-Labor mit großem Personalvolumen, eine Übertragung der 

Resultate auf sämtliche Katheter Labore ist somit nicht uneingeschränkt 

möglich. Neben dem sehr hohen Patientenumsatz besitzen die Operateure eine 

weit überdurchschnittliche Expertise und sind aufgrund ihrer Stellung in einem 

universitären Lehrbetrieb selbst an Innovation interessiert und teilweise in die 

Entwicklung neuer Verfahren involviert. Eine solche Personalsituation macht die 

Umsetzung eines innovativen Projektes leichter, zumal kleinere Labore deutlich 

länger benötigen, um die notwendigen Rückkopplungsschleifen zu durchlaufen. 

Sehr ungewöhnlich ist auch die enge und wenig hierarchische Zusammenarbeit 

des ärztlichen und Pflegepersonals im beschriebenen Labor, eine immanente 

Voraussetzung des TQM. 
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X Aussichten 
 

Eine in dieser Arbeit nicht vorgestellte Möglichkeit der Reduktion von lokalen 

Komplikationen bei Herzkatheter Untersuchungen ist die Wahl eines 

alternativen Zugangsweges über die Arteria radialis.91,92 Da das Gefäß sehr 

oberflächlich liegt werden Blutungen fast unmittelbar erfasst und führen nur 

extrem selten zu einer Ausbildung großer Hämatome oder einem schweren 

Verlust an Hämoglobin. Dies hat ein nachweislich verbessertes 

Langzeitüberleben der Patienten zur Folge, weshalb dieses Verfahren vor allem 

in Notfallsituationen, wo es sich als besonders vorteilhaft erwiesen hat, 

empfohlen wird.92–94 Ein Nachteil des Verfahrens ist jedoch, dass es in nicht 

unerheblicher Zahl zu einem vollständigen Verschluss des Gefäßes kommt.95 

Ob eine Katheteruntersuchung über die verhältnismäßig kleine Radialarterie für 

die Patienten Langzeitfolgen hat, ist noch nicht umfassend wissenschaftlich 

aufgearbeitet,96,97 zumal das Verfahren noch nicht ausreichend lange 

flächendeckend eingesetzt wird, um ausreichend Material zur Auswertung 

vorliegen zu haben. In der Arbeitsgruppe der Angiologie wurde der alternative 

Zugangsweg der Radialarterie für Herzkatheter Untersuchungen im Rahmen 

von Risikoreduktion von Gefäßkomplikationen  untersucht. Als ein 

unerwünschter Nebeneffekt zeigte sich eine vaskuläre Dysfunktion der 

Brachialarterie, welche noch 24 Stunden nach der eigentlichen 

Herzkatheteruntersuchung nachweisbar war.98 Mit höherer Anzahl erfolgter 

Katheter Wechsel und bei Rauchern zeigte sich eine im Vergleich deutlich 

verlängerte Funktionseinschränkung des Endothels. Zusätzlich konnte eine 

Zunahme der Wandsteifigkeit und der Wanddicke nach transradialer 

Herzkatheteruntersuchung gezeigt werden.99 Diese waren unter Einfluss von 

Nikotin unmittelbar im Zusammenhang mit der Herzkatheteruntersuchung 

verstärkt.100 Ob eine Möglichkeit der Verminderung oder Vermeidung 

entsprechender Veränderungen beispielsweise durch Gabe gefäßprotektiver 

Substanzen besteht, ist aktuell im Fokus weiterer wissenschaftlicher Projekte. 
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XI Verwendete Abkürzungen 
 

 

CIRS   Critical Incident Reporting System 

CRM   Clinical Risk Management 

HLM   Healthcare Lean Management 

M&M   Morbidity & Mortality 

MTA   Medizinisch Technische(r) Assistent(in) 

PAVK   Periphere Arterielle VerschlussKrankheit 

QM   Qualitätsmanagement 

RM   Risikomanagement 

SOP   Standard Operating Procedure 

TQM   Total Quality Management 
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