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Il. Zusammenfassung (deutsch):

Die Versorgungsqualitat im Krankenhaus ist ein wichtiges aktuelles Thema im
Gesundheitswesen. Koronare Hochrisiko-Interventionen (HR-PCI) bei alteren
und ko-morbiden Patienten mit komplexer, chronischer KHK sind gut untersuchte
und etablierte Verfahren. Die Veranderungen von Prozessen und klinischem
Outcome nach Einfuhrung von SOP Management ist im Zusammenhang mit
Hochrisiko-Interventionen nicht bekannt. Diese retrospektive Betrachtung
analysiert die prozeduralen Daten und das in-hospital Outcome bei Patienten, die
eine HR-PCI durchlaufen an einem deutschen Herzzentrum. Die Prozesse und
das Outcome werden vor und nach Prozessoptimierung mittels Standardisierung
durch SOP-Management durch Einfihrung einer SOP und Checkliste evaluiert.

192 Patienten wurden in die Studie eingeschlossen. 77 Patienten waren in der
SOP (-) Gruppe, vor Einfuhrung der Prozessoptimierung. 115 Patienten wurden
nach Einfuhrung der SOP und Checkliste in die SOP (+) Gruppe eingeschlossen.
Wir untersuchten prozedurale Daten, klinische in-hospital und Outcome Daten
sowie die Lange des stationaren Aufenthalts. Blutungskomplikationen waren die
haufigsten aufgetretenen Komplikationen in beiden Gruppen. Allerdings waren
diese in der SOP (+) Gruppe signifikant niedriger im Vergleich zur SOP (-) Gruppe
vor Einfuhrung des SOP Managements (31,2% in der SOP (-) Gruppe vs. 13,0%
in der SOP (+) Gruppe, p=0,002). Das Auftreten eines akuten Nierenversagens
war signifikant niedriger in der SOP (+) Gruppe als in der SOP (-) Gruppe (6,9%
vs. 10,4%, p=0,04). Weiterhin bestand ein Trend zur Verringerung der
stationaren Aufenthaltsdauer in der SOP (+) Gruppe nach Einfuhrung des SOP
Managements (SOP (-) Gruppe 10,9 + 7,3 Tage, in der SOP (+) Gruppe 9,3 + 6,4
Tage, p= 0,096). Das SOP Management war unabhangig assoziiert mit einem
kirzeren  stationdren  Krankenhausaufenthalt in  der  multivariaten
Regressionsanalyse, adjustiert fur Alter, Geschlecht klinische Charakteristika (Art
der stationaren Aufnahme, Notfall vs. Elektiv) und das Vorhandensein einer
Herzinsuffizienz. Nach Einfuhrung einer Prozessoptimierung mittels SOP
Management fanden sich teilweise bessere Prozess- und Outcome-Indikatoren,

insbesondere niedrigere Komplikationen und klrzere Krankenhausaufenthalte.



lIl. Summary (english):

Patient safety is one of the most important issues in healthcare. High-risk
percutaneous coronary interventions (HR-PCI) offer well-established treatment
options for patients with complex coronary artery disease and multiple
comorbidities. Process optimization using Standard Operating Procedure (SOP)
management and checklists may improve in HR-PCI are still unknown.

This retrospective study analyzed procedural characteristics, in-hospital
outcomes and length of hospital stay in patients who received HR-PCI in a
German Heart Center, 12 months before (SOP (-) group) and after (SOP (+)
group) the introduction of process standardization using SOP management. 192
patients were included (77 patients in the SOP (-) group and 115 patients in the
SOP (+) group). The mean age in the SOP (-) group was 72.0 + 10.2 years, 81.8%
male, mean age in the SOP (+) group was 75.2 £+ 10.4 years, 68.7% male.
Bleeding was the most common adverse event and significantly lower in the SOP
(+) group (31.2% (SOP (-)) vs. 13.1% (SOP (+)), p= 0.002). AKI events were
significantly lower in the SOP (+) group than in the SOP (-) group (7.0% versus
10.4%, p= 0.04). There were trends towards shorter length of hospital stays in
the SOP (+) group (SOP (-) 10.9 £ 7.3 days vs. SOP (+) 9.3 + 6.4 days, p= 0.096)
and days of hospital stay in the intensive care unit (SOP (-) 4.7 + 4.3 days vs.
SOP (+) 3.7 £ 4.0 days, p= 0.066). SOP management was independently
associated with shorter length of hospital stay in multivariate regression analysis.
This retrospective study suggest significantly better quality of care measures after
the introduction of process optimization techniques using SOP management in
high-risk percutaneous coronary interventions, with a lower associated risk of

adverse outcomes and lower associated length of hospital stay.
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1. Einleitung
Im Folgenden wird im Sinne der vereinfachten Lesbarkeit die mannliche Version
fur Bezeichnungen verwendet und gilt sowohl fir mannliche, weibliche und

diverse Geschlechter.

1.1 Hintergrund

1991 erschien erstmals eine Veroffentlichung im New England Journal, die sich
mit vermeidbaren medizinischen Fehlern in der Krankenhausbehandlung
beschaftigte (Brennan et al., 1991). Die Autoren flhrten die Fehler in der
medizinischen Versorgung auf eine minderwertige Versorgungsstruktur zurGck.
Spatestens seit dem Jahr 1999 mit der Publikation ,, To err is human® hat die
Thematik Sicherheit im Krankenhaus und Vermeidung von medizinischen
Fehlern eine besondere Bedeutung erlangt (Kohn et al., 1999). In denen der
Publikation von Kohn et al. zugrundeliegenden Untersuchungen und Fallberichte
zeigten sich hohe Komplikationsraten, die durch Fehler der medizinischen
Behandlung begriindet schienen. Ahnliche Ergebnisse zeigten sich in anderen
Untersuchungen grol3er Industriestaaten wie Australien und England (Wilson et
al., 1995; Vincent et al., 2001). Die Europaische Kommission veroffentlichte 2006
Ergebnisse einer Befragung von Burgern die zeigten, dass 78% der Burger der
Europaischen Union (EU) medizinische Fehler in ihrem Land als
schwerwiegendes Problem einschatzten (Europaische Kommission, 2006).
Fehler in der medizinischen Versorgung und auch deren Folgen sind auch in
modernen Landern ein Problem in der Gesundheitsversorgung (Hoffmann und
Hoffmann, 2013).

Besonders in den chirurgischen Fachern standen Patientenverwechslungen,
fehlendes oder nicht ausreichend verfligbares Equipment und zurlickgelassene
Operationsutensilien als Fehler im Fokus von Untersuchungen. Zu diesem
Schluss kam der systematische Review von Treadwell et al. Uber
Beobachtungsstudien im Vorher-Nachher-Studiendesign (Treadwell et al., 2014).
In den vergangenen Jahren haben sich in unserem Gesundheitssystem viele
neue Herausforderungen in der medizinischen Versorgung im Krankenhaus

ergeben. Der demografische Wandel, der medizinisch-technische Fortschritt und



die Veranderungen der politisch rechtlichen Rahmenbedingungen haben zu
deutlichen Veranderungen im Gesundheitswesen gefuhrt (Heinen et al. 2022).
Durch die demografische Veranderung werden die Menschen deutlich alter. Im
Krankenhaus-Rating Report von 2016 wurden rund 550 Jahresabschlisse von
fast 1000 Krankenhausern evaluiert. Eine zunehmende Alterung fuhrt zu einer
steigenden Nachfrage nach Gesundheitsleistungen (Augurzky, 2016). Mit
steigender Lebenserwartung nimmt die Intensitat von Erkrankungen zu, welche
wiederrum die Multimorbiditat erhoht (Statistische Amter des Bundes und der
Lander, 2010; Deutsche Herzstiftung, 2018; au et al., 2018).

Der medizinisch-technische Fortschritt, politische und dkonomische
Herausforderungen im Gesundheitssystem, haben zu einer zunehmenden
Spezialisierung in den Krankenhausern und zu einer Zunahme der Komplexitat
der Behandlungsfalle gefuhrt (Klauber et al., 2013; Lober, 2017). Durch
Steigerung des finanziellen Drucks auf Krankenhduser, kam es zu einer
Leistungsverdichtung mit Erhéhung der Fallzahlen und der Notwendigkeit zur
effizienteren Nutzung von Personal und Ressourcen. Die Kombination aus
Kostendruck und Arbeitsverdichtung kann zu Verringerung der Prozessqualitat
mit Reduktion der Patientensicherheit fuhren, stellen Heller et al. bereits in der
retrospektiven Vergleichsstudie von 2008 dar (Bleyl und Heller, 2008).

Vor diesem Hintergrund haben Malnahmen zur Verbesserung der
Patientenablaufe und der Vermeidung von Fehlern in einem sich wandelnden
Gesundheitssystem eine grofl3e Bedeutung in deutschen Krankenhausern erlangt
(Heinen et al. 2022).

Die exakte Prozessplanung aller Schritte der medizinischen Versorgung spielt
hier eine wesentliche Rolle (Léber, 2017). Nach industriellem Vorbild wurde
versucht, mittels Standardisierung von Prozessen und der Nutzung von
Checklisten die Patientensicherheit zu erhdhen (van Klei et al., 2012; Lober,
2017). SOP (Standard operating procedure) Management und die Nutzung von
Checklisten wurden hauptsachlich im chirurgischen Bereich in Studien erprobt.
Wie beispielsweise in der prospektiven Multicenter Studie von Haynes et al.
(Haynes et al., 2009; van Klei et al, 2012). Die Nutzung der WHO
(Weltgesundheitsorganisation)-Checkliste SURPASS (Surgical Patient Safety

System) war mit einer Standardisierung und haufigeren korrekten Erfassungen
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der Operationsseite und der Anasthetika sowie dem erfassten Entfernen aller
Operationsmaterialien verbunden. Zu diesem Ergebnis kamen Fudickar et al. in
ihrem Review 2012 (Fudickar et al., 2012). In dieser Arbeit wurden 20 Studien
inklusive einer prospektiven-randomisierten Studie untersucht. Die Autoren
werteten die Checkliste nicht nur als Liste, mit der Checkpunkte verbunden
wurden, sondern auch als ein Instrument zur Verbesserung der Kommunikation,
der Teamarbeit und der Sicherheitskultur in Operationssalen. In einigen weiteren
Reviewarbeiten wurde in der Evaluation der MalRnahmen die Verringerung von
Komplikationen und der Patientenmortalitat als ZielgroRen erfasst und evaluiert
(van Klei et al., 2012; Treadwell et al., 2014). Im Review von Treadwell et al.
wurden 3 Checklisten in einem Review Uber 33 Studien untersucht. Es wurde die
WHO Surgical Safety Checkliste, die SURPASS Checkliste und eine Checkliste
mit universellem Protokoll untersucht. In allen Studien wurden Vorher-Nachher-
Vergleiche  durchgefuhrt.  Zusatzlich  wurden  Untersuchungen  auf
Intensivstationen durchgefuhrt. Beispielsweise wurde in der in der Multicenter
Studie von Pronovost et al. in einem Vorher-Nachher-Vergleich die Senkung von
Infektionen durch Standardisierung untersucht. Hier zeigte sich ebenfalls eine
Verbesserung der Infektionsrate nach EinfGhrung von Checklisten und

standardisierten Prozessen (Pronovost et al., 2006).

1.2 Entwicklungen in der Kardiologie

Die Entwicklung in der interventionellen Kardiologie geht auf die erste perkutane
koronare Ballondilatation im Jahr 1977 zurlck. 10 Jahre spater wurden die ersten
Stentimplantationen in Deutschland durchgefihrt. Mittlerweile haben sich die
Techniken und auch die Indikationen weiterentwickelt — so ist die interventionelle
Versorgung der koronaren Mehrgefalerkrankung bereits zur Standardtherapie
geworden (Erbel et al., 2002). Trotz der intensiven Forschung, vieler
PraventionsmalRnahmen und der technischen Weiterentwicklung bleibt die
ischamische Herzerkrankung eine der haufigsten Todesursachen in Deutschland
und weltweit (Perk, 2012; Deutsche Herzstiftung, 2021). In Deutschland
verstarben 2018 76.300 Personen an einer chronisch ischamischen
Herzerkrankung (Destatis Datenreport, 2021). Bei der chronischen KHK

(koronare Herzerkrankung) liegt pathophysiologisch eine chronische
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Inflammation der GefalRwand vor, die Uber eine endotheliale Dysfunktion zu
Ablagerungen und Plaques fuhrt. Die Basistherapie der chronischen KHK ist eine
Lifestyle Modulation sowie eine optimale medikamentdose Therapie. Darauf
aufbauend stehen diverse interventionelle Verfahren oder die Bypass-OP
(Operation) als TherapiemaRnahmen zur Verfugung (Deutsche Herzstiftung,
2021). Durch die Verbesserung der Techniken hat sich die interventionelle
Therapie zunehmend auch auf komplexe Befunde ausgedehnt. 2020 wurden in
Deutschland 564.059 Patienten stationar mit chronischer KHK behandelt
(Deutsche Herzstiftung, 2021).

In prospektiven Studien und Reviews konnte gezeigt werden, dass die
Revaskularisierung mittels PCI (percutaneous coronary intervention) oder die
Bypass-Operation ein integraler Bestandteil der Therapie der chronischen KHK
sind (Buccheri et al., 2018; Shamekhi et al., 2019; Knuuti et al. 2020). Aufgrund
des hoheren Patientenalters und der Ko-Morbiditaten haben viele Patienten ein
hohes OP-Risiko, so dass haufig eine Hoch-Risiko-PCl (HR-PCI) die einzig
sinnvolle Therapieoption darstellt (Aggarwal et al., 2018). Die HR-PCI ist eine
PCl als Hoch-Risiko-Intervention, die besondere Interventionsmal3nahmen
erfordert und die zum Teil mit einer mechanischen Kreislaufunterstutzung
durchgefuhrt wird. Die HR-PCI stellt mittlerweile eine wichtige Option zur
Versorgung der Patienten mit technisch komplexer KHK, Ko-Morbiditaten und
reduzierter linksventrikularer Ejektionsfraktion (LVEF) dar. Dies zeigte sich in
multiplen prospektiv randomisiert-kontrollierten Studien, Beobachtungsstudien
oder auch Reviewarbeiten Uber Registerstudien (Cohen et al., 2015; Burzotta et
al., 2015; Kahaly und Boudoulas, 2016; Aggarwal et al., 2018; Baumann et al.,
2018; Shamekhi et al., 2019) . Besonders bei Patienten mit hochgradig
reduzierter linksventrikularer Funktion (LVF) oder Mehrgefal-PCl mit
langandauernden komplexen Prozeduren, kann die kurzzeitige
Kreislaufunterstitzung mittels mechanisch-hamodynamischer Unterstitzung
eine Methode zur Verbesserung des interventionellen Ergebnisses sein. Zu
diesem Ergebnis kam man in diversen Beobachtungsstudien mit Vorher-
Nachher-Vergleichen und in Ubersichtsarbeiten (Bass, 2015; Burzotta et al.,
2015; Kahaly und Boudoulas, 2016; Baumann et al., 2018).



1.3 Entwicklungen der Patienten — Hoch-Risiko-Konstellationen

Als Risikopatienten werden Patienten definiert, die aufgrund von
Begleiterkrankungen oder Umstanden im Vergleich zur Gesamtbevoélkerung ein
erhdhtes Risiko haben, Komplikationen zu erleiden. Durch den demographischen
Wandel und das hohe Patientenalter vieler KHK Patienten haben diese Patienten
ein hohes Behandlungsrisiko. Besonders Patienten mit einer KHK und Diabetes
mellitus zahlen zu den Hoch-Risiko-Patienten. Um das Behandlungsrisiko von
Patienten mit KHK vor dem Eingriff einschatzen zu kénnen, wurden Risiko-

Assessments entwickelt.

1.4 Risiko-Assessment in der interventionellen Kardiologie

Viele Faktoren beeinflussen das Outcome von Patienten im Krankenhaus in der
modernen interventionellen Kardiologie: besonders das prozedurale Geschehen
und die Patienten Ko-Morbiditaten sind wesentliche medizinische Faktoren, die
das Outcome negativ beeinflussen konnen (Moscucci et al., 1999; Brennan et al.,
2013; Knuuti et al., 2020).

In der Beobachtungsstudie von Sinning et al. zeigte sich die Risikostratifikation
essentiell fur die klinische Entscheidungsfindung besonders bei alteren
Patienten, die einer Mehrgefallintervention unterzogen werden (Sinning et al.,
2013). Fir ein adaquates Risikoassessment ist sowohl die Betrachtung der Ko-
Morbiditaten als auch der anatomischen Komplexitat der koronaren
Herzerkrankung wichtig (Sinning et al., 2013). In der Multicenter Studie von
Buccheri et al. zeigte sich, dass Risiko-Scores sowohl zur Diagnostik als auch
zur Prognoseabschatzung eingesetzt werden kénnen (Buccheri et al., 2018). Die
Kardiologische Society empfiehlt ein Risikoassessment aller Patienten sowohl im
Akutinfarkt  eines  ST-Elevationsinfarktes  (STEMI)  oder  Nicht-ST-
Elevationsinfarktes (NSTEMI) als auch bei elektiven PCl Untersuchungen bei
chronischer KHK (Perk et al., 2012; Roffi et al., 2016; Parco et al., 2023). Das
Risikoassessment soll in der pra-, peri- und postprozeduralen Therapie helfen.
Das Assessment des Blutungs- und Mortalitatsrisikos bei KHK Patienten mit
geplanter Koronarangiographie und PCI, kann mittels National Cardiovascular
Data Registry-Score (NCDR-Score) erhoben werden (Peterson et al., 2010). Der

NCDR-Score ist ein Modell zur Risikostratifizierung und wurde in Nordamerika
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erprobt. Er beinhaltet Details des klinischen Settings, der
Patientencharakteristika und der Komorbiditaten und wurde in Multicenterstudien
und Registerstudien untersucht (Peterson et al. 2010; Brennan et al., 2013; Tsai
2014). Die Ubertragung auf eine deutsche Kohorte erfolgte in einer separaten
Studie unserer Klinik (Wolff et al., 2020).

Das Programm fur HR-Intervention ist in unserer Klinik bereits erprobt und
etabliert. Definition und Faktoren zum HR-Eingriff wurden Uber die vergangenen
Jahre entwickelt und decken sich mit den aktuellen Angaben in der Literatur. Die
interventionelle Behandlung mit unterschiedlichen Techniken gehort zum
klinischen Standard und wird von einem erfahrenen Team durchgefuhrt. Ein
Risikoassessment mittels NCDR-Score Ermittlung vor der Prozedur gehdrt zur

Routine.

1.5 Risiken von Koronarinterventionen bei Patienten mit KHK:
Blutungskomplikationen

Zu den haufigsten Komplikationen einer Koronarintervention gehdren
Komplikationen der Zugangswege mit Blutungen und das akute
postinterventionelle  Nierenversagen (Heinen et al, 2022). Weitere
Komplikationen sind arterielle Dissektionen, Thrombosen oder Embolisationen
sowie Re-Stenosen.

Blutungskomplikationen lassen sich gemal der Bleeding Academic Research
Consortium (BARC) Kriterien definieren und eingruppieren. Es lassen sich
unterschiedliche Schweregrade (BARC Stufen) unterscheiden. Im Wesentlichen
werden gemall dem Consensus die Blutungskomplikationen in leichte Blutungen
(BARC 1 und BARC 2) und schwere Blutungen (BARC 3-5) eingeordnet (Mehran
et al., 2011).

Begleitfaktoren, die eine Blutungskomplikation begunstigen, lassen sich
ebenfalls in Minor und Major Kriterien darstellen. Es werden 14 Major Kriterien
definiert, die ohne weitere Faktoren ein hohes Blutungsrisiko signalisieren z.B.
eine orale Antikoagulation, eine schwere Niereninsuffizienz, oder eine moderate
bis schwere Anamie des Patienten. Daruber hinaus werden 6 Minor Kriterien fur

ein hohes Blutungsrisiko definiert. Dies sind zum Beispiel ein hdheres



Patientenalter mit Alter Uber 75 Jahren, eine moderate Niereninsuffizienz oder
eine milde Anamie.

In  der Weiterentwicklung der interventionellen Kardiologie wurden
Verschlusssysteme  fur die  punktieten  Gefalle  entwickelt, um
Blutungskomplikationen zu reduzieren. Die ersten Verschlusssyteme fur
femorale Gefalde kamen 1991 auf den Markt. Seitdem wurden zahlreiche neue
Systeme entwickelt. Mittlerweile lassen sich 24 unterschiedliche Systeme als
Verschlusssyteme zahlen. Das Angio-Seal-System ist eines der
gebrauchlichsten Systeme, was bei uns in der Klinik angewendet wird. Seine
Wirksamkeit konnte in prospektiven, randomisiert-kontrollierten  Multi-
centerstudien erbracht werden. Verschlusssysteme werden immer dann
eingesetzt, wenn ein hohes Blutungsrisiko seitens des Patienten besteht (z.B. im
Risiko-Assessment) oder wenn lange postinterventionelle Liegezeiten erwartet
werden (Lochow et al., 2004).

1.6 Risiken von Koronarinterventionen bei Patienten mit KHK: Das akute
Nierenversagen

Das akute Nierenversagen ist eine weitere haufige Komplikation nach einer
Koronarintervention. Besonders haufig tritt das akute Nierenversagen bei
Patienten mit bereits vorab eingeschrankter Nierenfunktion (chronischer
Niereninsuffizienz) und bei Patienten mit hochgradig reduzierter LV-Funktion auf.
Sowohl die chronische Niereninsuffizienz als auch die hochgradig reduzierte LV-
Funktion liegen gemaf der retrospektiven Analyse von Flaherty et al. bei vielen
Patienten mit der Notwendigkeit einer Hoch-Risiko-Koronarintervention vor
(Flaherty et al., 2017).

Das Auftreten eines akuten Nierenversagens wird gemaf der ,Kidney Disease
Improving Global Outcomes” (KDIGO) Definition klassifiziert. Es lassen sich 3
Schweregrade des akuten Nierenversagens unterscheiden. Zur Einschatzung
des Nierenversagens werden der Kreatininanstieg, die geschatzte glomerulare
Filtrationsrate (estimated GFR; eGFR) und die Urinmenge herangezogen
(Khwaja, 2012; James et al., 2013).

Die partielle Unterstitzung mittels Impella-Pumpe bei einer HR-PCl ist mit einem

niedrigeren Risiko eines akuten postinterventionellen Nierenversagens und der
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Notwendigkeit einer Dialyse assoziiert. Zu diesem Schluss kam man sowohl nach
retrospektiven Analysen als auch durch Registerstudien (Peterson et al., 2010;
Flaherty, 2017;). Als Ursachen werden multifaktorielle Méglichkeiten diskutiert:
die kontinuierliche Verbesserung der Nierendurchblutung oder die Verbesserung
der Auswaschung des Kontrastmittels. Das akute Nierenversagen geht mit einem
erhohten Risiko fur Tod, Myokardinfarkt und schweren Blutungskomplikationen
einher (Flaherty et al., 2017).

Durch die Ballondilatation und Stentimplantation bei der Koronarintervention
kommt es zu Episoden mit myokardialer Ischamie was zu einer voribergehenden
Reduktion des kardialen Outputs und zu einer renalen Minderperfusion fuhrt.
Dies fuhrt zu einer Abnahme der glomerularen Filtration und kann ein akutes
Nierenversagen bedingen (Flaherty et al., 2017).

Um diesem Effekt entgegen zu wirken, wurde die Hoch-Risiko PCI entwickelt.

1.7 Hoch-Risiko-PCl: Hoch-Risiko-Intervention teilweise mit
Kreislaufunterstiitzung

Die Hoch-Risiko-PCl ist eine Intervention bei Hoch-Risiko-Patienten. Sie ist mit
mehr interventionellem Aufwand und Sicherheitsvorkehrungen verbunden und
wird bei Patienten mit einem hohen Interventionsrisiko durchgefluhrt. Haufig
sprechen medizinische Grinde gegen eine Bypass-Operation, so dass als
Behandlungsalternative eine HR-PCI durchgefuhrt wird. Teilweise wird sie als
.protected PCI* mit einer Kreislaufunterstitzung wahrend der Intervention
durchgefuhrt. Bei der protected PCl kommt es zu einem vorubergehenden
Einsatz eines Herzunterstutzungssystems. Die protected PCI kann bei stabilen,
und (semi-)elektiven Patienten durchgefuhrt werden, welche an einer komplexen
koronaren Herzerkrankung erkrankt sind (Werner, 2018). Bei einer HR-PCI in
Form einer protected PCI wird aufgrund ihres klinischen Zustandes des Patienten
eine PCI mit Kreislaufunterstitzung durchgeflthrt. Der vortibergehende Einsatz
eines perkutanen Unterstitzungssystems kann bei verschiedenen kardialen
Krankheitsbildern sinnvoll sein. Die prophylaktische Unterstitzung mittels
Kreislaufunterstitzung (z. B. mittels Impella Pumpe (Abiomed®)) bei HR-PCI
stellt eine Einsatzmdglichkeit dar. Eine Impella Pumpe ist eine minimalinvasive,

temporare Herzpumpe, die eine Unterstitzung des Herzens in der Pumpfunktion
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ermoglicht. Die Pumpe wird mit einem Katheter Uber die Leiste eingefuhrt. Sie
wird bis in das Herz in den linken Ventrikel vorgeschoben. Sie saugt Blut in der
linken Herzkammer an und wirft es Uber die Aorta wieder in den Kreislauf aus.
Die Unterstitzung des linken Ventrikels durch die Impella Pumpe flhrt zur
kontinuierlichen Senkung des enddiastolischen Volumens und Druckes im linken
Ventrikel und folglich zu einer Senkung des pulmonal-kapillaren Widerstandes
(Werner, 2018). Dadurch muss der Herzmuskel weniger mechanische Arbeit
leisten, so dass er weniger Sauerstoff bendtigt. Besonders bei Patienten mit
hochgradig eingeschrankter LV-Funktion stellt dies eine wichtige
Behandlungsoption dar. Die Kreislaufunterstitzung hat das Ziel, die Perfusion
kritischer Endorgane wahrend des Koronareingriffes zu unterstutzen (Flaherty et
al., 2017). Bei der protected PCI stellt die Impella Pumpe ein Standardverfahren
zur Unterstutzung der Pumpfunktion des Herzens dar (Flaherty et al., 2017;
Heinen et al., 2022). Die partielle Unterstitzung mittels Impella Pumpe wahrend
der HR-PCI verbessert das klinische Oufcome des Patienten (Flaherty et al.,
2017).

1.8 SOP Management und Checklisten

SOPs sind Arbeitsanweisungen, welche einen Standard zur Vorgehensweise
beschreiben. Sie werden besonders bei wiederkehrenden und komplexen
Arbeitsablaufen erstellt (Schipplick und Frietsch, 2011). Daruber hinaus werden
SOPs besonders bei der Versorgung durch multidisziplinare Teams angewendet
und haufig mit begleitenden Checklisten erganzt. Entsprechend betrachten wir
unter SOP Management die Arbeit mit SOPs und begleitenden Checklisten. Seit
2009 wird durch die WHO die Anwendung der SURPASS-Checkliste bei
chirurgischen Eingriffen empfohlen. Die Checkliste beinhaltet unterschiedliche
Checkpunkte zur Begleitung eines operativen Eingriffes. Die SURPASS
Checkliste wurde 2007 entworfen und in Beobachtungsstudien untersucht (de
Vries et al.,, 2010). Die Evaluation erfolgte in unterschiedlichen Kliniken vom
Primarkrankenhaus bis zum Maximalversorger bei unterschiedlich schweren
operativen Eingriffen. Sie bezog sich auf 3 Zeitpunkte wahrend des operativen
Eingriffes: vor der Narkoseeinleitung, vor Schnitt des Eingriffes und zum Naht-

Ende. Es wurden einfache Punkte gemal} der Checkliste in einem Team-Time-
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Out Uberpruft, beispielsweise die Patientenidentitat, die richtige Eingriffsseite
oder postoperativ die vollstandige Entfernung aller chirurgischen Utensilien. Die
Einfuhrung der Checkliste war assoziiert mit der Reduktion von schweren
Komplikationen und mit einer Reduktion der Letalitat. Die Fachgesellschaften der
operativen Disziplinen haben die WHO-Checkliste als wichtiges Instrument
gewertet und empfehlen die Umsetzung bei allen operativen Eingriffen (Fudickar
et al., 2012). Seit 2009 wurden die Effekte von standardisierten Vorgehen mittels
SOP und der Nutzung von Checklisten in vielen Studien untersucht. Der Fokus
lag zum einen auf der Evaluation der Auswirkungen auf die Sicherheitskultur
sowie der praktischen Umsetzung (Fudickar et al., 2012). In allen Studien und
auch in den begleitenden Metaanalysen kam man zu dem Ergebnis der
uneingeschrankten Empfehlung der Etablierung der OP-Checklisten.
Hervorzuheben ist die Schlussfolgerung der gesteigerten Kommunikation in den
Behandlungsteams in Zusammenhang mit der Einfuhrung von Checklisten und
einer Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse in vielen Bereichen
der Medizin. Zu diesem Schluss kamen Weiser und Berry in ihrer Reviewarbeit
uber mehrere Studien mit prospektiven Untersuchungen im Vorher-Nachher-
Vergleich (Weiser und Berry, 2013).

1.9 SOP Management in der Hochrisikoversorgung

Eine Verbesserung der strukturellen Ablaufe im Krankenhaus hat positive
Auswirkungen auf den Behandlungsprozess. Dies konnte in prospektiven Vorher-
Nachher-Studien und Reviewarbeiten gezeigt werden (Ahmed et al., 2013;
Haugen et al., 2019). Ein Management mit standardisierten Prozessen und
Ablaufen und eine optimierte Struktur erhdhen die Patientensicherheit im
Krankenhaus (de Vries et al, 2010). Allerdings ist der Einsatz von SOP
Management und Checklisten in der Inneren Medizin und der interventionellen
Kardiologie im Gegensatz zu den chirurgischen Fachern kaum untersucht.
Interventionelle Verfahren im Herzkatheterlabor, wie der Koronarintervention,
unterliegen einem hohen standardisierten Vorgehen (Heinen et al., 2022). Durch
die Fachgesellschaft liegt eine Empfehlung zum standardisierten Vorgehen
mittels SOP  Management fir periprozedurale @ Komplikationen im

Herzkatheterlabor vor (Radke et al., 2011). Ein SOP Management ist besonders
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bei einer interdisziplinaren Zusammenarbeit sinnvoll, da eine standardisierte
Vorgehensweise die Behandlungsqualitat verbessern kann (Schipplick und
Frietsch, 2011).

1.10 Ziele der Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist die Untersuchung von Prozess- und Outcomeparametern 12
Monate vor und nach EinfUihrung einer Prozessoptimierung mittels SOP
Management und EinfUhrung einer Checkliste im Hochrisiko-Setting bei
Patienten mit chronischer KHK und der Notwendigkeit einer HR-PCI. Alle bisher
bestehenden Faktoren des HR-Programms (Definition, Risiko-Assessment,
Level-Zuordnung, Standard des interventionellen Vorgehens) und die HR-

Prozedur selbst bleiben von der Prozessoptimierung unberthrt.

Prozessoptimierung mittels SOP Management

@ ¥

Pré-prozedurales HR-PCI Post-prozedurales
Setting Setting

Abb. 1: Darstellung der Zielprozesse

Im Rahmen der Prozessoptimierung mittels Standardisierung durch SOP Management
und Checkliste werden das pra- und postprozedurale Setting beeinflusst. Die HR-PCI
selbst bleibt von der Malnahme unbertihrt (Abbildung nach Heinen et al., 2022).

SOP: Standard operating procedure

HR: Hoch-Risiko

PCI: percutaneous coronary intervention

Die Prozessoptimierung mittels SOP Management und Checkliste bezieht sich
auf das pra- und postprozedurale Sefting.
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2. Material und Methoden

2.1 Entwicklung der Studie

Das Programm zur Versorgung von Patienten mit chronischer koronarer
Herzerkrankung mittels Hoch-Risiko-Koronarintervention ist ein etabliertes
Verfahren in der Klinik fur Kardiologie, Pneumologie und Angiologie. Die in der
aktuellen  Literatur anerkannten Kriterien zur  Durchflhrung einer
Risikointervention werden in der Klinik umgesetzt (Burzotta et al., 2015;
Baumann et al., 2018; Aggarwal et al., 2018). DarUber hinaus bestehen
definierte, allgemeine Parameter zur Durchfihrung einer Hoch-Risiko-
Koronarintervention im Herzkatheterlabor, beispielsweise zum vorhandenen
Equipment, dem Erfahrungslevel der Untersucher und der Teamunterstitzung
wahrend der Prozedur. Diese Zusammenfassung ist in einer SOP fur die Klinik
fur Kardiologie, Pneumologie und Angiologie verfugbar und wird regelmafig

anhand der aktuellen Studienlage und der Leitlinienempfehlungen aktualisiert.

2.2 Studiensetting

Die in dieser Studie untersuchte Prozessoptimierung mittels SOP Management
und der Einflhrung einer Checkliste fur Patienten, die eine Hoch-Risiko-
Koronarintervention in der Klinik fir Kardiologie, Pneumologie und Angiologie
durchlaufen, bezieht sich explizit auf den Zeitraum vor und nach der
Herzkatheteruntersuchung. Bei Patienten mit einer Hoch-Risiko-
Koronarintervention wurden Eingriffsparameter, Komplikationen und das
Outcome vor und nach Einfuhrung der Prozessoptimierung Uber eine Dauer von
je 12 Monaten evaluiert. Hierzu wurden alle Patienten, die 2017 (ohne
Prozessoptimierung) und 2018 (mit Prozessoptimierung) eine HR-PCI am
Universitatsklinikum Dusseldorf erhalten haben, retrospektiv analysiert.

Alle Patienten dieser Studie wurden gemaf den aktuellen Leitlinien behandelt.
Fur die Katheterprozeduren bestand das Team aus zwei Interventionalisten,
einer assistierenden Krankenschwester mit viel Erfahrung im Herzkatheterlabor,
einer medizinisch-technischen Assistenz sowie einem pflegerischen Springer.
Die personelle Ausstattung bei Herzkatheterprozeduren lehnt sich an die

Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie an (Nef et al., 2021).
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Zusatzlich konnte Hilfspersonal mit einem weiteren Interventionalisten und
Intensivpersonal jederzeit hinzugezogen werden. Die gesamten Moglichkeiten
der medizinischen Intensivtherapie einschliellich mechanischer

Herzkreislaufunterstitzung und der Herzchirurgie waren verflgbar.

2.3 Ethikvotum

Ein positives Votum der Ethikkommission der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf liegt vor (Studiennummer 6050R, Registration-ID: 2017074349). Die
Studie war ebenfalls bei clinicaltrials.gov (NCT03671356) registriert.

2.4 Patientenauswahl

Alle Patienten, die in den Jahren 2017 und 2018 eine HR-PCI in der Klinik fur
Kardiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf durchlaufen haben, wurden
retrospektiv in die Studie aufgenommen. Nicht in die Studie eingeschlossen
wurden Patienten im kardiogenen Schock und mit Herzinfarkt, bei denen eine
sofortige Versorgung noétig war.

Patientencharakteristika, Vorerkrankungen und aktuelle klinische Symptome,
Begleit- und Vorerkrankungen wurden aufgenommen. Weiterhin wurden
Ergebnisse diagnostischer Tests wie Echokardiographie und Labordiagnostik

erfasst.

2.5 Studiensetting und Rahmenbedingungen in der Klinik fur Kardiologie
vor Beginn der Studie

In der Klinik flr Kardiologie, Pneumologie und Angiologie wird mit einem internen
Handbuch gearbeitet. In diesem Handbuch sind alle SOPs, Checklisten,
Handlungsanweisungen und begleitende Dokumente Ubersichtlich dargestellt.
Das Handbuch wird einmal jahrlich standardisiert Uberarbeitet und aktualisiert.
Weiterhin werden unterjahrig Anpassungen bei neuen Erkenntnissen oder bei
Anderungen von Leitlinien vorgenommen. Die Erstellung und Aktualisierung der
SOPs erfolgt gemal einem standardisierten Vorgehen inklusive der Erfassung
des Erstellungs- und Freigabemechanismus durch den Kilinikdirektor. Das
Handbuch steht allen Mitarbeitern der Klinik zur Verfligung und kann Uber den

Desktop aller Arbeitsplatze aufgerufen werden.
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Das Arbeiten mit SOPs und Checklisten ist ein entsprechend trainiertes und
gelaufiges Verfahren fur die Mitarbeiter der Klinik. Neue oder Uberarbeitete SOPs
werden zum einen Uber E-Mail-Verteiler an alle Mitarbeiter gereicht, um auf die
Uberarbeitung aufmerksam zu machen. Zum anderen werden Neuerungen in
Teambesprechungen vorgestellt.

Die Klinik fur Kardiologie, Pneumologie und Angiologie arbeitet noch nicht mit
einer elektronischen Patientenakte. Einige SOPs werden durch Checklisten
erganzt. Die Begleitung der Akte durch eine Papier-Checkliste ist ein gangiges
Verfahren in der Klinik. Die Checkliste wird als Deckblatt in der Patientenakte
gefuhrt und begleitet so den Patientenpfad.

Die HR-PCl wird ebenso wie alle anderen koronaren Eingriffe Uber das
Krankenhausinformationssystem (KIS) elektronisch angemeldet und auf diese
Art in das Programm des Herzkatheterlabors eingefugt. Im Rahmen der
Anmeldung werden standardisiert die wesentlichen Patienteninformationen
erfasst: Indikation zur Koronarangiographie, wesentliche Begleitdiagnosen, Vor-
Operationen,  Zugangswege, Laborbefunde, Risiko-Assessment  flr
Nierenversagen und Blutungskomplikationen sowie Mortalitatsrisiko (NCDR-
Score). Der HR-Status wird zusatzlich im KIS angegeben. Entsprechend der
Angabe wird der Patient im Herzkatheter-Programm als HR-Patient
gekennzeichnet und bei der Planung bericksichtigt. Das Zusammenstellen des
Herzkatheterprogrammes erfolgt manuell und wird in diesem Zuge auf
Plausibilitat und Vollstandigkeit der gemachten Angaben gepruft. Entsprechend
der Risikoadjustierung (HR-1 oder HR-2 Status) werden am Vortag im HKL und
auf der nachsorgenden Station, z.B. der Intermediate Care (IMC) Station, die

Kapazitaten vorgehalten.

2.6 Risiko-Assessment

Eine Risikostratifizierung mittels NCDR-Score Ermittlung wurde pra-
interventionell in allen Fallen sowohl vor als auch nach der Prozessoptimierung
durchgefuhrt. Die Berechnung erfolgte durch die betreuenden Stationsarzte. Die
Risikostratifzierung der Patienten lag bei der Anmeldung der HR-Prozedur
elektronisch dokumentiert vor und wurde in die Planung mit einbezogen. Die

Daten standen allen Mitarbeitern wahrend des gesamten stationaren
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Behandlungsverlaufs zur Verfugung. Eine elektronische Anmeldung der
Herzkatheteruntersuchung ohne elektronisch unterstitze Berechnung des

NCDR-Scores ist nur fur einen Notfalleingriff mdglich.

2.7 Einfuhrung des SOP Managements bei Patienten mit HR-Intervention
Die prozessoptimierenden Faktoren wurden im Jahr 2018 mit 2 Techniken
eingefihrt. Zum einen wurde eine SOP erstellt, die den Standard zum HR-Eingriff
definierte. Diese wurde zentral und fur alle Berufsgruppen einsehbar im internen
Handbuch hinterlegt. Die SOP bezieht sich besonders auf eine Standardisierung
der Vor- und Nachsorge des Patienten rund um die koronare Intervention. Die
bereits geltenden Faktoren zur Durchfihrung wurden in die SOP inkludiert.

Im Rahmen der Uberarbeitung der SOP fiir HR-PCI wurde die SOP sowohl dem
arztlichen Team vorgestellt und diskutiert als auch in den Teambesprechungen
der versorgenden Patientenbereiche berufsgruppenubergreifend besprochen.
Zusatzlich zu der SOP wurde eine Checkliste entwickelt, die den Patienten im
stationaren Aufenthalt begleitete. Die zur SOP zugehorige Checkliste erganzt die
Umsetzung der SOP. Alle wesentlichen Aspekte der SOP vor und nach der
Herzkatheteruntersuchung sind als Checkboxen auf der Checkliste aufgefuhrt.
Die Checkboxen werden pflegerisch und arztlich abgezeichnet.

Die Kriterien, die zur HR-Intervention geflhrt haben und die Risikoklassifizierung
sind unverandert vor und nach Einfihrung des SOP-Managements. Sie wurden
aber mit Einfuhrung der Checkliste fur alle ersichtlich im oberen Teil aufgefuhrt.
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Auszuge zeigen die folgenden Tabellen:

Koronare Kriterien

Sonstige Kriterien

Komplexe Stenosemorphologie

Kardiovaskulare Komorbiditaten

a. Typ C Lasion nach AHA/ACC

a. hochgradig eingeschrankte
Pumpfunktion

b. deutliche Verkalkung/Windung der
Gefalde

b. relevantes Vitium

c. Rotablation

c. schwere Compliancestorung

d. Lungenembolie

e. Aortenerkrankung

Vital bedeutsamer GefalRabschnitt

Sonstige Komorbiditaten

a. LCA-Hauptstamm

a. Fortgeschrittene chronische
Lungenerkrankung

b. prox. RIVA/RCX, RCA-Ostium

b. Fortgeschrittene Leber/-
Niereninsuffizienz

c. grol3e koronare Bifurkation

c. Kardiale Vor-Operation

d. letztes verbliebenes Koronargefal

Tabelle 1: Auszug der Checkliste zu den Kriterien fiir die Risikointerventionen
Die Checkliste umfasst sowohl die koronaren Kriterien als auch die sonstigen Kriterien
zur Komplexitat des Patienten.

AHA: American Heart association

ACC: American College of Cardiology

LCA: Linke Koronararterie

RIVA: Ramus interventricularis anterior

RCX: Ramus circumflexus

RCA: Rechte Koronararterie

2.8 Definition und Risikozuordnung der HR-PCI
Die HR-PCI

Herzkatheterintervention mit Hochrisiko-Koronarintervention. Die Kriterien zum

wurde definiert als elektive oder semi-elektive
Einschluss im HR-Programm gemaf der aktuellen Literatur sind in Tabelle 1
dargestellt und wurden im Rahmen der Prozessoptimierung nicht verandert.
Hauptkriterien sind die Komplexitat der KHK inklusive von Hauptstammstenosen,
Vorhandensein einer eingeschrankten linksventrikularen Pumpfunktion und

weiterer kardialer und nicht-kardialer Komorbiditaten.
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Kriterien zur Definition einer HR-PCI
1: Komplexitat der KHK

2: ungeschutzte Hauptstamm-Stenose
3: LV-Dysfunktion mit einer LVEF < 35%
4. Kardiovaskulare Komorbiditaten

5: Komplexe andere Komorbiditaten

Tabelle 2: Ubersicht der Definitionskriterien einer HR-PCI

5 Kriterien der koronaren Erkrankung und der Komplexitdt des Patienten nehmen
Einfluss auf die Definition zur HR-PCI.

LV: linksventrikular

LVEF: linksventrikulare Ejektionsfraktion

HR: Hoch-Risiko

PCI: Perkutane Koronarintervention

KHK: Koronare Herzerkrankung

Waren ein bis zwei der Kriterien zur HR-PCI erfullt, wurde der Patient dem HR 1-
Level klassifiziert. Waren drei oder mehr Kriterien relevant oder ein bis zwei
Kriterien plus eine LVEF unter 35% wurde der Patient dem HR 2-Level
zugeordnet und erhielt eine periinterventionelle hamodynamische Unterstitzung
mittels Impella (Abiomed®, USA) als protected PCI. Alle Gerate wurden gemaf
den Nutzungsempfehlungen eingesetzt.

Zuordnungskriterien HR-Level

Kriterien fur HR 2-PCI (als protected
Kriterien fur HR 1-PCI PCI mit Impella Unterstitzung)

ein oder zwei Kriterien fur HR-PCI mehr als 2 Kriterien fur HR-PCI
vorhanden vorhanden

ein Kriterien fur HR-PCIl und LVEF <
35%

Tabelle 3: Zuordnungskriterien der HR-Level

In der Planung der Koronarintervention nimmt die Anzahl der Kriterien zur HR-PCI
Einfluss auf die Zuordnung zum Hoch-Risiko-Bereich.

HR: Hoch-Risiko

PCI: Perkutane Koronarintervention

LVEF: linksventrikulare Ejektionsfraktion
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Nicht in die Studie eingeschlossen wurden Patienten im kardiogenen Schock und
mit Herzinfarkt, bei denen eine sofortige Versorgung noétig war.

HR1 HR 2 Checkbox
Bail-out ja nein Bail-out ja nein
Risikoklassifizierung |Herzlungenmaschine |ja nein Herzlungenmaschine |ja nein
und oP ja nein oP ja nein
Strategiefestlegung

Entscheidung gemall Herzteam

Interventionsstratgie festgelegt

Tabelle 4: Auszug aus der Checkliste zur Risikoklassifizierung und
Strategiefestlegung

Die Checkliste halt Kriterien zur Risikoklassifizierung und zur Strategieplanung des
Patienten im Rahmen der HR-Interventionen fest.

HR: Hoch-Risiko

Step 1: Pra-prozedurales Management

FUr die pra-prozedurale Optimierung wird sowohl die Checkliste als auch die SOP
genutzt.

Im ersten Schritt wird die Vorbereitung des Patienten auf der vorbereitenden
Patientenstation beschrieben und mittels Checkliste in den wesentlichen Punkten
kontrolliert. Am pra-operativen Tag wurden die allgemeinen Blutparameter
bestimmt. Dazu gehodren die Bestimmung des Blutbildes zur Evaluation einer
Anamie, Kontrolle der Gerinnungsparameter und der Thrombozytenzahl,
Evaluation der Schilddrisenparameter sowie der Nierenretentionsparameter.
Des Weiteren wurde die Blutgruppe bestimmt. Die adaquate medikamentése
Therapie des Patienten wurde kontrolliert und um die Therapie mit doppelter
Plattchenhemmung bereits prainterventionell erweitert. Eine ambulante
Vorbereitung des Patienten wurde ausgeschlossen. Die wesentlichen Faktoren
wurden berufsgruppenubergreifend auf der Checkliste festgehalten, siehe

Auszug der Checkliste in Tabelle 5.
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Patientenvorbereitung HR 1 HR2 Pflege Arzt

Leisten sind rasiert

Peripher vendser Zugang liegt und ist funktionstiichtig

Blutgruppe ist bestimmt

Loading mit P2Y12-Hemmer ist am Vortag erfolgt

Aufklarung Gber HR ist erfolgt (HR2 mit mech. Unterstiitzungssystem)

Planung postinterventionelle Uberwachung ist erfolgt (ANGABE)

Angio Becken-/BeingefiRe ist erfolgt

Tabelle 5: Auszug aus der Checkliste zur Patientenvorbereitung

Darstellung der Checkliste zur Patientenvorbereitung im Rahmen der HR-Interventionen
auf den vorbereitenden Stationen.

HR: Hoch-Risiko

Daruber hinaus regt die SOP das versorgende Team an, Besonderheiten aus der
Vorgeschichte des Patienten gemeinsam zu diskutieren und in die Vorbereitung
einflieRen zu lassen (Demenz, Delir in der Vorgeschichte, Nierenversagen in der
Vorgeschichte, Blutungen in der Vorgeschichte). Die vorbereitende
Volumentherapie zur Pravention eines akuten Nierenversagens bei
Kontrastmittelapplikation wahrend der Koronarintervention wird unter Einbezug
der linksventrikularen Pumpfunktion des Patienten eingeleitet.

Individuell wird ein Nachsorge-Prozedere festgelegt bezuglich der Vermeidung
einer Blutungskomplikation der peripheren Schleusen-Zugange beispielsweise
durch Nutzung eines Verschlusssystems oder die Nachsorge auf der
Intensivstation oder IMC Station mit verlangerter Liegezeit. Die Vorhaltung
entsprechender Intensivkapazitaten wurde ebenfalls am pra-interventionellen
Tag in die Wege geleitet.

Auch im Herzkatheterlabor erfolgte ein kontrollierender Check der wesentlichen
vorbereitenden Punkte des Patienten. Dies wurde ebenfalls auf der Checkliste

festgehalten (Auszug der Checkliste siehe Tabelle 6).
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HR'1

HR2

Pflege

Arzt

Kontrolle der Aufklarung tiber HR (HR2 mit mech. Unterstiitzungssystem)

Kontrolle Laborparameter:
Gerinnungsparameter
Thrombozytenzahl
Nierenretentionsparameter

Kontrolle Niichternheit

Kontrolle Allergien

Kontrolle Entfernung Zahnprothese

Herzkatheterlabor Volumen- und 02-Gabe vorbereitet

Pulsoxymetrie angeschlossen

Sedierung vorbereitet

vendse 6F Schleuse mit Anschluss an Katecholaminleitungen

passagerer Schrittmacher

2 Oberarzte steril am Tisch

2 Oberarzte steril am Tisch

HKL -Assistent oder Intensiv-Arzt im
Raum

Intubationsbereitschaft

Impella bereit

Tabelle 6: Auszug aus der

Herzkatheterlabor

Checkliste zur

Patientenvorbereitung

im

Darstellung der Checkliste zur Patientenvorbereitung im Rahmen der HR-Interventionen

im Herzkatheterlabor.
HR: Hoch-Risiko

6F: 6 French

02: Sauerstoff

HKL: Herzkatheterlabor

Doppelter Kontrollmechanismus

Ein doppelter Kontrollmechanismus wurde durch die Checkliste eingeflhrt: Arzte

und Pflegekrafte zeichneten sowohl auf der vorbereitenden Station als auch im

Herzkatheterlabor die Checkliste

Die Checkliste wurde nach Einfihrung bei allen Patienten der Studie ausgefulit.

Die Checkliste war ein Teil der Patientenakte und hat den Patienten in allen

Bereichen begleitet, so dass jederzeit Fakten der Vor- und Nachsorge und alle

Kriterien der Entscheidungsfindung nachvollziehbar waren.
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Step 2: Post-prozedurales Management

In Step 2 wurde eine Re-Evaluation der Entscheidungen aus Step1 durchgefuhrt.
Im Fokus steht die Nachsorge des Patienten besonders die Zuweisung der
nachsorgenden Station inklusive der Aspekte zum verlangerten Monitoring oder
verlangerte Liegezeit sowie die postinterventionelle medikamentdse Therapie.
Der Befund der Intervention inklusive der Empfehlungen zur Nachsorge wurde
im Herzkatheterlabor durch den Interventionalisten verfasst und direkt mit auf die
Station gegeben. Zusatzlich war der Befund sofort im
Krankenhausinformationssystem einsehbar. Die Empfehlungen zur Nachsorge
konnten dadurch fur jeden nachvollziehbar auf einen Blick erfasst werden.

Einen gebiindelten Uberblick iber das Prozessmanagement gibt Abbildung 2:

Patienten-
aufnahme
Krankenhaus

Diagnostische
HKU

¢ Herzteam Entscheidung Prozedere
*  Entscheidungskriterien HR-PCI
* Definition HR-Level
« Patientenaufklarung und Einbindung

Step 1: Pré-prozedurales Management

* Risikostratifizierung
« Standardisierte Vorbereitung
*  Wertungindividuelle Patientenrisiken

Planung post-interventionelle Versorgung

Entscheidung
HR-PCI

Vorbereitung
Patient HR-PCI

* Kontrolle Prozedurplanung
HR-PCI * Kontrolle standardisierte Vorbereitung

Standardisierte Vorbereitung HKL Equipment

Step 2: Post-prozedurales Management

rniztrventionelle « Re-Evaluation Verlauf Eingriff
Versorgung ¢ Re-Evaluation Komplikationsrisiken

* Re-Evaluation post-interventionelle
Versorgung

Abb. 2: Workflow HR-PCI
Schematische Darstellung des Workflows der HR-PCI und Zusammenfassung der
Schritte des SOP Managements. Die orange unterlegten Schritte wurden im Rahmen

des SOP Managements neu eingefiihrt (Abbildung nach Heinen et al., 2022).
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HKU: Herzkatheteruntersuchung
HR: Hoch-Risiko

PCI: Perkutane Koronarintervention
HKL: Herzkatheterlabor

2.9. Erfassung prozeduraler Daten

Es wurden Parameter der Katheterprozedur wie Dauer der Prozedur,
Durchleuchtungsdauer, Menge des bendtigten Kontrastmittels fir die Prozedur
sowie Daten zur Komplexitat der Prozedur wie Mehrgefallintervention und
Anzahl der implantierten Stents erhoben. Die Daten wurden aus dem
Krankenhausinformationssystem retrospektiv entnommen und in eine Datenbank

dberfuhrt und analysiert.

2.10 Definition des klinischen Outcomes

Blutungskomplikationen und das akute Nierenversagen sind die haufigsten
Komplikationen nach einer Koronarintervention. Der Schlaganfall, der
Myokardinfarkt oder die Mortalitat sind seltenere Komplikationen nach einer
Koronarinterventionen, aber mit einem schlechteren Uberleben der Patienten
verbunden (Peterson et al., 2010; Mehran et al., 2011; Nef et al., 2021). Aufgrund
dessen wurden diese Kriterien als klinische Outcome Kriterien in unserer Studie
definiert. Das klinische in-hospital Outcome umfasst Blutungskomplikationen, ein
akutes Nierenversagen, das Auftreten eines Schlaganfalls oder eines
Myokardinfarkts und die Mortalitdt. Mortalitdt war definiert als jeder
postprozedurale Tod wahrend des stationaren Aufenthalts. Blutungsereignisse
wurden gemall der BARC Kriterien definiert (Mehran et al., 2011). Die BARC-
Stufen 1 und 2 wurden als leichte Blutungen definiert. Die BARC-Stufen 3-5
wurden als schwere Blutungen eingestuft. Das akute Nierenversagen wurde
gemal der KDIGO Definitionen klassifiziert (Machado et al., 2014).

Neben den Komplikationen wurden die Dauer der Krankenhausbehandlung und
die Dauer der intensivmedizinischen Behandlung wahrend der stationaren

Behandlung in Tagen erfasst.
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2.11 Statistische Analysen

Die Patienten, die eine HR-PCI durchlaufen haben, wurden in 2 Gruppen
analysiert: Patienten aus dem Jahr 2017, vor Prozessoptimierung, wurden der
SOP (-) Gruppe zugeordnet. Patienten mit HR-Intervention im Jahr 2018, nach
EinflUhrung der Prozessoptimierung mittels SOP und Checkliste, bildeten die
SOP (+) Gruppe. Die statistischen und graphischen Datenanalysen wurden
mittels Excel 2016 (Microsoft), SPSS 21.0 (IBM) und Graphpad Prism 8.0
(Graphpad Software Inc.) durchgefuhrt. Kontinuierliche Daten mit
Normalverteilung (nach Shapiro-Wilk) sind als Mittelwert mit +/-
Standardabweichung (SD) dargestellt und wurden mittels two-sided Student’s t
test verglichen. Nicht-normal verteilte Daten sind als Mittelwert mit +/-
Standardabweichung (SD) dargestellt und wurden mittels Mann-Whitney-U-
Tests analysiert. Kategoriale Daten sind angegeben als Anzahl und als Prozent
von Total und wurden mittels Chi-squared und Fisher's exact Tests verglichen.
Eine statistische Signifikanz wurde bei Anderungen der Testergebnisse bei einer
alpha-Wahrscheinlichkeit von < 0,05 angenommen. Fehlende Daten wurden
nicht imputiert. Die fehlenden Daten sind in den Tabellen bei den Ergebnissen
dargestellt.

Unterschiede in der Dauer des Krankenhausaufenthaltes zwischen den Gruppen
vor und nach Einfuhrung der SOP wurden mittels univariater und multivariater
Regressionsanalyse untersucht. Die Krankenhausaufenthaltsdauer ist fur
jegliche Prozessoptimierung im Krankenhaus von zentralem Interesse. Sie stellt
als Endpunkt verschiedene Parameter integrativ dar: die Qualitat der Behandlung
inklusive der Anzahl und des Schweregrades von Komplikationen und der
Aufwand von Diagnostik und Therapie. Aufgrund dessen stellen wir die
Hypothese auf, dass Zusammenhange zwischen den SOP-Mallnahmen und der
Aufenthaltsdauer bestehen konnen. Da dies keine randomisierte Studie ist, so
dass kausale Schlisse unzulassig sind, haben wir die multivariate Analyse
genutzt, um bekannte Confounder auf die Aufenthaltsdauer zu kontrollieren. Die
abhangige Variable war die Zahl der Krankenhaustage. Die unabhangige
Variable war die Zuordnung zur Gruppe SOP (+) oder SOP (-). In der
multivariaten Analyse wurden Patientencharakteristika (Alter, Geschlecht) und

klinische Charakteristika (Art der stationaren Aufnahme, Herzinsuffizienz) als
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weitere unabhangige Variablen aufgenommen. Verwendet wurde ein
Poissonmodell mit Adjustierung fiir Uberdispersion. Zuséatzlich wurde ein

negatives binomiales Regressionsmodell mit den gleichen Faktoren/Co-
Variablen angepasst.
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3. Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

Die allgemeinen Patientencharakteristika sind in Tabelle 7 abgebildet: Insgesamt
wurden 192 Patienten in die Studie inkludiert. 77 Patienten wurden 2017 in die
SOP (-) Gruppe eingeschlossen, 115 Patienten wurden 2018 in die SOP (+)
Gruppe inkludiert. Das mittlere Patientenalter in der SOP (-) Gruppe betrug 72 +
10,2 Jahre. 81,8% der Patienten waren mannlich. Das mittlere Alter in der SOP
(+) Gruppe betrug 75,2 + 10,4 Jahre. 68,7% der Patienten waren mannlich. Die
Patienten der SOP (+) Gruppe waren signifikant alter (p=0,037).

Die kardiovaskularen Risikofaktoren arterieller Hypertonus, Diabetes mellitus,
Dyslipoproteinamie,  chronische  Niereninsuffizienz,  peripher arterielle
Verschlusskrankheit (paVK), cerebral arterielle Verschlusskrankheit (CAVK) und
die Raucheranamnese waren in beiden Gruppen ahnlich verteilt. Ebenfalls gab
es keine signifikanten Abweichungen zwischen den Gruppen hinsichtlich der
Symptomatik zu Dyspnoe (gemal® New York Heart Association-Klassifikation
(NYHA)) und Angina pectoris (gemald der Canadian Cardiovascular Society
Klassifikation (CCS)).

Die NCDR Score Ermittlung erlaubt ebenfalls eine Einschatzung der Komplexitat
der Erkrankung der Patienten. Die NCDR-Einschatzung zur Wahrscheinlichkeit
von Blutungskomplikationen und Mortalitdt war in beiden Gruppen ahnlich

verteilt.

25



SOP (-) SOP (+) P-Wert
Anzahl Patienten 77 115
Alter 72 (+/-10,2) 75,2 (+/-10,4) 0,037
mannliches Geschlecht 63 (82%) 79 (69%) 0,461
Ko-Morbiditéten
arterielle Hypertonie 72 (94%) 105 (91%) 0,577
Diabetes mellitus 26 (34%) 38 (33%) 0,917
Dyslipidamie 35 (45%) 64 (56%) 0,166
chronische
Niereninsuffizienz 24 (31%) 36 (31%) 0,984
cAVK 8 (10%) 24 (21%) 0,056
pAVK 17 (22%) 19 (17%) 0,334
Nikotinabusus 25 (32%) 24 (21%) 0,071
Symptome
Angina pectoris (CCS) 1,65 1,87 0,293
Dyspnoe (NYHA) 2,22 2,37 0,337
Risikoassessment
NCDR Blutung 4,19 4,68 0,166
NCDR Mortalitat 1,03 1,27 0,492
Fehlende Daten 4 2

Tabelle 7: Ubersicht der Patientencharakteristika

Tabellarische Darstellung der Patientencharakteristika der SOP (-) und SOP (+) Gruppe,
die einer typischen Zusammensetzung eines Patientenkollektivs mit koronarer
Herzerkrankung entsprechen.

SOP: Standard operating procedure

cAVK: cerebrale arterielle verschlusskrankheit

pAVK: peripher arterielle Verschlusskrankheit

CCS: Canadian cardiovascular society

NYHA: New York Heart Association

NCDR: National cardiovascular Data registry

3.2 Prozedurale Charakteristika

Die prozeduralen Charakteristika sind in Tabelle 8 dargestellt: Die Zuordnung zu
den HR-Leveln war in beiden Studienjahren ahnlich (HR-Level 1 78% in SOP (-)
Gruppe und 77% in SOP (+) Gruppe, p= 0,93. HR-Level 2 in SOP (-) Gruppe:
22% und HR 2 SOP (+) Gruppe: 23%, p=0,891).

In den prozeduralen Charakteristika war die Dauer der Intervention ahnlich in
beiden Gruppen (p=0,05). In 15,6% wurde in der SOP (-) Gruppe eine koronare
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Mehrgefallintervention durchgefihrt. In 23,5% wurde in der SOP (+) Gruppe eine
Mehrgefallintervention durchgefuhrt, p=0,14. Die Anzahl der implantierten Stents
war ahnlich in beiden Gruppen mit etwas héherer Tendenz in der SOP (+) Gruppe
als in der SOP (-) Gruppe.
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Abb. 3: Prozedurale Charakteristika der Intervention

Ubersicht der Zunahme der Komplexitat der Interventionen in der SOP (+) Gruppe mit
Zunahme der koronaren Mehrgefaflinterventionen (A) und der Anzahl der implantierten
koronaren Stents (B).

SOP: Standard operating procedure

N: Anzahl
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Die Strahlungsdauer war langer in der SOP (+) Gruppe. Die Menge an
Kontrastmittel war ahnlich in beiden Gruppen (siehe Tabelle 8).

SOP (-) SOP (+) P-Wert
Interventionsdauer (Min) 76 88 0,05
Mehrgefalintervention (%) 15,58 23,48 0,14
Strahlungszeit (Min) 18,88 24,62 0,008
Anzahl der implantierten
Stents (N) 1,7 1,96 0,29
Kontrastmittel (ml) 178,87 191,99 0,29
Levelzuordnung
HR 1 60 (78%) 89 (77%) 0,931
HR 2 17 (22%) 26 (23%) 0,891
Fehlende Daten 0 0

Tabelle 8: Prozedurale Charakteristika

Zusammenfassende Ubersicht der prozeduralen Daten der SOP (-) und SOP (+)
Gruppe.

SOP: Standard operating procedure

Min: Minute

N: Anzahl

ml: Milliliter

HR: Hoch-Risiko

3.3 Klinische Outcome Daten

Die in-hospital Outcome Daten sind den folgenden Tabellen dargestellt. Die
Anzahl an Todesfalle war ahnlich in beiden Gruppen (2,6% in der SOP (-) Gruppe
und 2,6% in der SOP (+) Gruppe, p=0,99). Schlaganfalle sind in keiner Gruppe
aufgetreten.
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Outcome SOP (-) SOP (+) P-Wert
Schlaganfall 0 0
Myokardinfarkt 1,3% 0 0,220
Nierenversagen 10,4% 7,0% 0,398
Blutungskomplikation| 31,2% 13,0% 0,038
Transfusionsbedarf 6,5% 3,5% 0,332
Tod 2,6% 2,6% 0,996
Fehlende Daten 0 0

Tabelle 9: Klinische Outcome Daten

Zusammenfassende Ubersicht der Outcome Daten der SOP (-) und SOP (+) Gruppe
nach HR-Interventionen.

SOP: Standard operating procedure

HR: Hoch-Risiko

Das Auftreten eines akuten Nierenversagens war signifikant hoher in der SOP
(-) Gruppe (10,4% vs. 7,0% in der SOP (+) Gruppe, p=0,04). Das Auftreten aller
akuten Nierenversagen war temporar. Die Einteilung nach KDIGO ist der Tabelle
10 zu entnehmen. Im Jahr 2018 nach Prozessoptimierung kam es zu einem
hoheren Aufkommen von einem Nierenversagen im Stadium KDIGO 1 und 3 im
Vergleich zur SOP (-) Gruppe ohne Nachweis eines signifikanten Unterschiedes.
Insgesamt gab es nur geringe Patientenzahlen mit akutem Nierenversagen in

beiden Betrachtungsjahren.

SOP (-) SOP(-) SOP(+) SOP (+)
(N) (%) (N) (%) P-Wert
ANV gesamt 8 10,4 8 7 0,04
Klassifikation
KDIGO 1 3 37,5 4 50 0,614
KDIGO 2 4 50 1 12,5 0,105
KDIGO 3 1 12,5 3 37,5 0,227

Tabelle 10: Tabellarische Ubersicht zur Komplikation des akuten Nierenversagen
nach HR-PCI

Zusammenfassung der Anzahl und prozentual aufgetretenen Nierenversagen sowie
deren Klassifikation nach KDIGO in der SOP (-) und SOP (+) Gruppe.

SOP: Standard operating procedure
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ANV: akutes Nierenversagen
KDIGO: Kidney Disease Improving Global Outcome
N: Anzahl

Das Auftreten von Blutungskomplikationen war die haufigste Komplikation in
beiden Gruppen. In der SOP (+) traten Blutungskomplikationen geringer auf als
in der SOP (-) Gruppe (13,0% in der SOP (+) Gruppe vs. 31,2% in der SOP (-)
Gruppe, p=0,002). Der uberwiegende Anteil der Blutungen waren Minor
Blutungen der Kategorie BARC 1-2 mit oberflachlichen Hamatomen. Der Bedarf
einer Bluttransfusion war in der SOP (+) Gruppe geringer als in der SOP (-)
Gruppe: Bedarf einer Bluttransfusion in der SOP (-) Gruppe 6,5% vs. 3,5% in der
SOP (+) Gruppe, p=0,33.

SOP(-) SOP(-) SOP(+) SOP (+)

(N) (%) (N) (%) P-Wert
Blutung bei
HRA1 15 19,48 8 6,96 0,008
Blutung bei
HR2 4 5,19 7 6,09 0,794
Blutung
gesamt 19 31,17 15 13,04 0,038
Klassifikation
BARC 1 10 52,6 7 46,67 0,729
BARC 2 6 31,6 3 20,00 0,447
BARC 3a 2 10,5 4 26,67 0,220
BARC 3b 1 5,3 1 6,67 0,862

Tabelle 11: Tabellarische Ubersicht der Blutungskomplikationen
Zusammenfassung der Blutungskomplikationen bei den HR-Interventionen unterteilt
nach HR1 und HR2 in der SOP (-) und SOP (+) Gruppe sowie deren Klassifikation nach
BARC: Abnahme der Blutungskomplikationen nach Einfiihrung der Prozessoptimierung.
SOP: Standard operating procedure

N: Anzahl

HR: Hoch-Risiko

BARC: Bleeding Academic Research Consortium
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3.4 Stationarer Aufenthalt

Weiterhin wurde die Lange des stationaren Aufenthaltes betrachtet. Es zeigten
sich keine wesentlichen Anderungen in Bezug auf die Ldnge des stationéren
Aufenthaltes. Die Aufenthaltsdauer betrug in der Analyse in der SOP (-) Gruppe
durchschnittlich 10,9 + 7,3 Tage, in der SOP (+) Gruppe 9,3 £ 6,4 Tage, p= 0,096.
Auch bei der Dauer der intensivmedizinischen Behandlung zeigte sich kein
relevanter Unterschied. In der SOP (-) Gruppe betrug die durchschnittliche
Behandlungsdauer auf der Intensivstation 4,7 £ 4,3 Tage vs. 3,7 £ 4,0 Tage bei
der SOP (+) Gruppe, p=0,066.
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Abb.5: Darstellung der durchschnittlichen Liegedauer im Krankenhaus

Trend zur Abnahme der Liegedauer im Krankenhaus von der SOP (-) zur SOP (+)
Gruppe nach HR-PCI bezogen auf die gesamte Behandlungsdauer und die Liegedauer
auf der Intensivstation.

SOP: Standard operating procedure

HR: Hoch-Risiko

In der multivariaten Poisson Regressionsanalyse fand sich eine signifikante
Assoziation zwischen Krankenhaustagen und der Gruppe vor/nach Einfuhrung
der SOP, adjustiert fur Alter, Geschlecht und einer Notfallaufnahme ins
Krankenhaus: in der SOP (+) Gruppe nach Einfuhrung der SOP fand sich ein
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kUrzerer Krankenhausaufenthalt als vor Einfuhrung der SOP (SOP (-) Gruppe).
In der negativen binomialen Regressionsanalyse bestatigten sich die Ergebnisse.

Die Ergebnisse sind in der Tabelle 12 dargestellt.

95% CI
Variable Exp(B) (Exp(B)) P-Wert
Alter (Jahre, stetig, pro Jahr) 1,02 1,02; 1,03 <0,001
mannliches Geschlecht 1,02 0,80; 1,26 0,84
Herzinsuffizienz (ja vs. nein) 1,04 1,06; 1,84 0,02
Notfallaufnahme (ja vs. nein) 1,34 1,09; 4,65 0,01
SOP (+) Gruppe 0,78 0,65; 0,94 0,01

Tabelle 12: Ergebnisse der multivariaten Poisson Regressionsanalyse
Darstellung der Variablen mit Einfluss auf die Dauer des stationaren
Krankenhausaufenthaltes.

SOP: Standard operating procedure
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4. Diskussion

4.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

In dieser Studie wurden Prozesse und klinische Outcomes vor und nach einer
Prozessoptimierung mittels SOP Management und Checklisten in Hochrisiko-
Koronarinterventionen analysiert.

Wir analysierten medizinische Komplikationen wahrend des stationaren
Behandlungsverlaufes vor und nach Einfuhrung einer Prozessoptimierung mittels
SOP Management und der Verwendung einer integrierten Checkliste.
Zusammengefasst sind die wesentlichen Ergebnisse:

1. Nach Einfuhrung des SOP Managements fanden sich weniger Komplikationen
wie akutes Nierenversagen und Blutungskomplikationen nach Hoch-Risiko-
Koronarinterventionen.

2. Nach Einflhrung des SOP Managements fand sich eine Kkirzere
Aufenthaltsdauer im Krankenhaus, auch nach Adjustierung fir Alter, Geschlecht

und klinische Variablen.

4.2 Einsatz von SOP Management im Zusammenhang mit dem
Patientenkollektiv der HR-PCI

Die Anwendung von Checklisten wird seit 2009 von der WHO flur operative
Eingriffe empfohlen. Checklisten dienen als Instrument zur Verbesserung der
Zusammenarbeit in Operationssalen durch Optimierung der Kommunikation, der
Teamarbeit und der Sicherheitskultur. Dies fassten Fudickar et al. in ihrer
Reviewarbeit Uber 20 Studien im Uberwiegendem Vorher-Nachher
Beobachtungsdesign und einer prospektiv, randomisiert-kontrollierten Studie
zusammen (Fudickar et al., 2012). SOPs sind Arbeitsanweisungen, die ein
standardisiertes Vorgehen in einem wiederkehrenden Arbeitsablauf festlegen
(Bleyl et al., 2008; Schipplick und Frietsch, 2011). Das SOP Management ist
definiert als eine schriftliche Instruktion eines Prozesses mit verschiedenen
Prozessabschnitten in einem komplexen Prozesssystem (Haynes et al., 2009).
Der Einsatz von Checklisten ist ein Teil des SOP Managements (Lober, 2017;
Heinen et al. 2022). SOPs fuhren nicht nur zu einer Standardisierung von
Prozessen, sondern konnen eine hohe Qualitat in Verbindung mit hoher
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Patientensicherheit unter einer angestrebten Effizienz ermoglichen. Zu diesem
Schluss kamen Bleyl und Heller in ihrer retrospektiven Vergleichsstudie (Bleyl
und Heller, 2008).

Eine der ersten Studien, die einen Benefit von standardisierten Ablaufen und
Checklisten im Gesundheitssystem zeigte war die Studie von Pronovost et al. in
2006. In der Multicenter Studie wurde die Verringerung von katheterassoziierten
Septitiden auf Intensivstationen beschrieben. Es konnte nach der
Standardisierung eine Reduktion der Rate an Katheter assoziierten Septitiden
dargestellt werden (Pronovost et al., 2006).

Auch in der chirurgischen Versorgung zeigte sich nach Einfuhrung von SOP
Management und Checklisten eine niedrigere Komplikationsrate und
postoperativen Mortalitat in vielen unterschiedlichen Bereichen (Lingard et al.,
2008; Haynes et al., 2009; van Klei et al., 2012). Zu den Starken von SOPs
gehort die Regelung von Verfahrensanweisungen, eine adaquate Dokumentation
sowie die Regelung von Verantwortlichkeiten (Schipplick und Frietsch, 2011).
Durch SOPs besteht die Mdglichkeit Prozesse im Detail zu strukturieren und an
lokale Begebenheiten anzupassen. Darauf verweisen Rao et al. in ihrem
Uberblick (Rao et al., 2011).

Besonders in komplexen Versorgungsstrukturen wie Operationssalen und
Intensivstationen besteht durch Leistungsverdichtung und erhdhtem
Patientendurchlauf ein Risiko fur Fehler und somit eine Abnahme der
Patientensicherheit (Bleyl und Heller, 2008). Auch die Versorgung von Hoch-
Risiko-Patienten  mittels HR-PCI  stellt  eine  ahnlich  komplexe
Versorgungsstruktur dar (Heinen et al., 2022). Es handelt sich bei der HR-PCI
um ein invasives Verfahren bei Hoch-Risiko-Patienten, welches potenziell mit
Komplikationen verbunden sein kann. Die Komplikationen kdnnen leicht und
vorubergehend sein oder auch schwer und lebensbedrohlich ausfallen (Radke et
al., 2011). Die Vor- und Nachsorge der Patienten beinhaltet viele zu
standardisierende Ablaufe, die zur Pravention von Komplikationen fiuhren
konnen. Darauf verweisen Radke et al. in ihrer Empfehlung zur
Koronardiagnostik und -therapie (Radke et al., 2011).

In dieser Studie wurde mittels SOP Management und einer Checkliste die pra-

und postinterventionelle Versorgung von Patienten mit chronischer KHK und
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Notwendigkeit einer HR-PCI standardisiert. Die Prozessoptimierung nutzte in
dieser Studie eine Standardisierung der vor- und nachbereitenden Prozesse und
die Kontrolle der Einzelpunkte durch eine Checkliste.

Das Patientenkollektiv der Studie zeigt eine typische Zusammensetzung fur
Patienten mit chronischer KHK: Sie weisen ein ausgepragtes kardiovaskulares
Risikoprofil auf mit entsprechend haufigem Vorliegen der Ko-Morbiditaten
arterieller Hypertonus, Diabetes mellitus, Dyslipidamie, einer chronischen
Niereninsuffizienz, einer cAVK und/oder pAVK sowie einem Nikotinabusus.
Weiterhin wiesen die Patienten ein eher hoheres Lebensalter auf und sind
uberwiegend mannliche Patienten. Dies entspricht einem typischen Bild fur
Patienten mit chronischer KHK (Deutsche Herzstiftung, 2019). Die Halfte der
Patienten wies eine reduzierte LV-Funktion auf. Zwei Drittel der Patienten
durchliefen den HR-Eingriff im HR-1 Setting (1-2 HR-Kriterien koronarer oder
sonstiger Art), ein Drittel im HR-2 Setting (mit mehr als 2 HR-Kriterien oder 1-2
Kriterien und hochgradig reduzierter LVEF) mit Unterstitzung durch eine Impella
Pumpe. Die Anwendung und Sicherheit der protecten PCI mit Impella
Unterstutzung konnte bereits in vielen Studien nachgewiesen werden (Henriques
et al., 2006; Dixon et al., 2009, Sjauw et al. 2009; Bass 2015; Burzotta et al.,
2015; Baumann et al., 2018) und steht daher in dieser Studie nicht im Fokus.
Entsprechend wurde der Eingriff selbst von der Prozessoptimierung
ausgenommen. Die Mallnahmen bezogen sich auf die pra- und
postinterventionelle Phase.

Das Patientenkollektiv zeigte sich vor und nach EinflUhrung des SOP
Managements ahnlich, bis auf ein signifikant hdheres Patientenalter in der SOP
(+) Gruppe. Dies spricht insgesamt flr eine stabile Anwendung der
Auswahlkriterien ohne Anderungen durch die Einfihrung der SOP und
Checkliste.

4.3 Risikoassessment

Die Ergebnisse der NCDR-Bewertung waren vergleichbar in den Gruppen vor
und nach Einfuhrung der SOP, was bei vergleichbarem Patientenkollektiv auf
eine vergleichbare Risikozusammensetzung der Patienten fur Mortalitat,

Blutungen und Nierenversagen schliel3en Iasst.
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4.4 Nutzung SOP und Checkliste

Die Einfuhrung von SOPs und Checklisten ist arbeitsaufwendig und kann zu einer
zusatzlichen Belastung im Arbeitsalltag fihren. Das Ziel von SOPs ist die
Darstellung einer Handlungsvorschrift in einem komplexen Sachverhalt. Es
werden einzelne Schritte beschrieben und hervorgehoben, um eine Schritt-fur-
Schritt Vorgehensweise zu ermoglichen (Schlipplick und Frietsch, 2011). Die
Kardiologie ist ein komplexes Fachgebiet mit einem hohen Anteil an
Notfallpatienten (Heinen et al., 2022). In der Klinik fur Kardiologie, Pneumologie
und Angiologie ist der Umgang mit SOPs und Checklisten geubt. Ein internes
Handbuch mit vielen SOPs wird gepflegt und berufsgruppeniubergreifend
eingesetzt. Fur Prozeduren im Herzkatheterlabor wird das Arbeiten mit SOPs in
der Diagnostik und Therapie empfohlen (Radke et al., 2011). Die Nutzung der
eingefuhrten SOP und Checkliste wurde vor Beginn der Prozedur mittels HR-PCI
im Herzkatheterlabor erfasst. Bei allen Patienten lagen die Checklisten vor, so
dass der Einsatz der Prozessoptimierung vollumfanglich gelang. Kritisch zu
werten ist, dass der Einsatz der SOP und Checkliste nur durch
Teambesprechungen begleitet und dokumentiert wurde. Eine Befragung der
Mitarbeiter im Verlauf des Projektes fand nicht statt. Die fehlende Begleitung
einer Mitarbeiterbefragung liegt an der retrospektiven Analyse dieser Studie. Die
SOP und Checklisten wurden gemall dem normalen Standardverfahren

eingefuhrt.

4.5 Prozedurale Charakteristika

Als prozedurale Charakteristika wurden die Zuordnungen zu den HR-Leveln, die
Dauer der Intervention, der Anteil an Mehrgefalinterventionen, die Anzahl der
implantierten Stents sowie die Strahlungsdauer und der Einsatz von
Kontrastmittel erhoben. Um das Auftreten von Komplikationen in Zusammenhang
mit dem Eingriff werten zu kénnen, wurden die prozeduralen Daten flr die SOP
(-) und SOP (+) Gruppe separat betrachtet. Die Ergebnisse der Studie weisen
einen Trend zu hoherer Komplexitat in der SOP (+) Gruppe auf. Es wurden mehr
Mehrgefaldinterventionen mit einer langeren Untersuchungsdauer und einer
hdéheren Strahlungsdauer durchgefuhrt. Die zunehmende Komplexitat der

Eingriffe lasst sich auf eine komplexere Versorgung der Patienten zurtckflhren.
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Die Prozedur selbst wurde durch das SOP Management nicht beeinflusst.
Allerdings wurde die Vorbereitung der Patienten optimiert und die
Nachsorgemaoglichkeiten auf den Intensivstationen in die Vorplanung mit
einbezogen. Wir denken, dass diese Ergebnisse auch in Verbindung mit einer
optimierten und standardisierten Vorbereitung der Patienten stehen konnen. Die
komplette Revaskularisation von Patienten mit chronischer KHK und koronaren
Mehrgefalierkrankungen scheint zu einem besseren Outcome der Patienten zu
fuhren. Zu dem Schluss kommen Gossl et al. in ihrem Review (Gdssl et al., 2012).

Entsprechend wird dies im Rahmen der Versorgung der Patienten angestrebt.

4.6 Klinische Outcome Daten

Als klinische Outcome Daten wurden die haufigen und wesentlichen
Komplikationen nach Herzkatheteruntersuchungen erfasst. Hierbei handelt es
sich um vaskulare Komplikationen wie Blutungen mit teilweise nachfolgendem
Transfusionsbedarf. Das Auftreten eines Nierenversagens nach Durchfuhrung
der Koronarintervention wurde ebenso wie schwerwiegende Komplikationen wie
das Auftreten eines weiteren Myokardinfarktes oder Schlaganfalls sowie das
Auftreten von Todesfallen erfasst. Bei der Herzkatheteruntersuchung wird
jodhaltiges Kontrastmittel zur Darstellung der Koronargefalde genutzt, welches
potenziell nierenschadigend wirkt. Die Menge des verwendeten Kontrastmittels
sollte nach Moglichkeit niedrig gehalten werden (Latus et al., 2020). Das
Auftreten eines akuten Nierenversagens nach einer Herzkatheteruntersuchung
liegt gemal zweier prospektiver Studien zwischen 8-17% (Aslan et al., 2020;
Hayek et al., 2020). Die breite Spanne der Haufigkeit liegt an den
unterschiedlichen untersuchten Patientenkollektiven mit unterschiedlichen
Begleiterkrankungen und auch unterschiedlicher Nierenfunktion vor
Durchfuhrung der Herzkatheteruntersuchung (Mc Cullough et al. 1997). In
unserer Studie kam es bei 7-10,4% der Patienten zu einem postinterventionellen
Nierenversagen, was der aktuellen Literatur entspricht. Das Auftreten eines
akuten Nierenversagens trat in der SOP (+) Gruppe weniger haufig auf als in der
SOP (-) Gruppe, allerdings war der Unterschied nicht signifikant. Bei der SOP (+)
Gruppe wurde in den Interventionen eine hdhere Komplexitat gesehen mit einer

grélReren Menge von Kontrastmittel, was ein Nierenversagen begunstigen kann.
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Das Nierenversagen lasst sich gemall der KDIGO Kilassifikation in 3
unterschiedliche Schweregrade einteilen (Machado et al., 2014). Wir fuhrten bei
unseren Patienten mit akutem Nierenversagen eine Subgruppenanalyse zum
Schweregrad des Nierenversagens durch. Es konnte keine signifikante
Verschiebung zwischen der SOP (-) und SOP (+) Gruppe hinsichtlich der
Schwere des Nierenversagens festgestellt werden. Insgesamt war die
Patientenzahl mit akutem Nierenversagen in unserer Studie gering, so dass dies
weiterfuhrend in einer Untersuchung mit groRerem Patientenkollektiv untersucht
werden musste. Das geringere Auftreten von einem akuten Nierenversagen in
der SOP (+) Gruppe konnte mit einer besseren Vorbereitung der Patienten in
Zusammenhang stehen (Heinen et al. 2022). Beispielsweise kann eine
zielfuhrende Volumentherapie vor der PCl einem akuten Nierenversagen
entgegenwirken (Reinecke et al., 2006). Die vorbereitende Volumentherapie war
ein Teil des standardisierten Prozesses im Rahmen des SOP Managements.
Zusatzlich zu der Volumentherapie wurde der Einsatz der protectiven PCI mit
Impella Unterstitzung (HR-2) bei Patienten mit eingeschrankter LVF und
chronischer Niereninsuffizienz innerhalb der standardisierten Vorbereitung zur
HR-PCI diskutiert. Die PClI mit Kreislaufunterstutzung fuhrt zu einer grol3eren
hamodynamischen Stabilitdt der Patienten und kann so einem akuten
Nierenversagen entgegen wirken (Flaherty et al. 2017, Heinen et al., 2022). Wir
postulieren, dass diese Effekte durch das SOP Management und den
standardisierten Prozess sowie die erhohte Sensibilitat bei den behandelnden
Teams verstarkt wurde.

Ein weiteres Ergebnis in der SOP (+) Gruppe war die geringere Anzahl der
Blutungskomplikationen. Vaskulare Komplikationen mit Blutungen treten haufig
im Bereich der Punktionsstelle auf oder im Bereich des Retroperitoneums. Eine
Blutung der Punktionsstelle ist eine haufige Komplikation mit 0,5% aller Falle bei
einer Herzkatheteruntersuchung (Radke et al., 2011). Es lassen sich leichte und
schwere postinterventionelle Blutungen unterscheiden, die gemal® der BARC
Kriterien klassifiziert werden konnen (Mehran et al.,, 2011). Schwere
Blutungskomplikationen sind eine ernsthafte Komplikation, die ein hohes Risiko
fur den Patienten darstellen. Das Risiko, eine Blutung zu erleiden, steigt mit der

Anzahl der Risikofaktoren wie hohes Patientenalter, Notfalluntersuchung,
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vorbestehende Nierenerkrankung oder dem Vorliegen einer Herzinsuffizienz an.
Diese Erkenntnis ist nicht neu, sondern wurde bereits 2015 von Holroyd
beschrieben (Holroyd et al., 2015). Gemal} der Registeranalyse sind schwere
Blutungskomplikationen nach einer PCI fur 12% der Krankenhaussterblichkeit
nach PCI verantwortlich (Chhatriwalla et al., 2013). Patienten mit KHK und
Koronarintervention werden mit Plattchenhemmung nach koronarer Intervention
behandelt. Durch das SOP Management in dieser Studie wird eine
standardisierte Vorbereitung der Patienten mit Kontrolle der doppelten
Plattchenhemmung und Risikostratifizierung zu Blutungskomplikationen
durchgefuhrt. Ebenso wird die Nachsorge auch unter Aspekten der
Blutungsrisiken betrachtet. Es wird die Implantation eines Verschlusssytems oder
die intensivmedizinische Uberwachung mit verlangerter Liegezeit diskutiert und
vorbereitet. Zur Verringerung von Blutungskomplikationen wird nach Moglichkeit
ein radialer Zugangsweg zur Herzkatheteruntersuchung gewahlt (Nef et al.,
2021). Bei den Patientenkollektiv mit HR-Intervention muss aufgrund des
Eingriffes mit Verwendung einer groReren Schleuse ein femoraler Zugangsweg
gewahlt werden (Nef et al., 2021). Bei HR-Intervention liegt die Rate an
vaskularen Komplikationen hoher als bei einer koronaren Diagnostik. Ranadive
et al. berichten in ihrer retrospektiven Untersuchung zu Blutungskomplikationen
bei HR-PCI mit Impella Unterstitzung von einer Blutungskomplikationsrate von
16% (Ranadive et al., 2022). In unserer Studie kam es bei der SOP (+) Gruppe
mit insgesamt 13% zu einer niedrigeren Blutungskomplikationsrate als bei der
SOP (-) Gruppe vor Einfiuhrung des SOP Managements. Durch das SOP
Management in dieser Studie wird standardisiert die Kontrolle der doppelten
Plattchenhemmung und eine Risikostratifizierung durchgefihrt. Dies kann zur
Pravention von Blutungskomplikationen beigetragen haben.

Daruber hinaus vermuten wir, dass das SOP Management zu einer erhohten
Awareness im Team fur die Hochrisikopatienten gefuhrt hat. Erfahrenes und
aufmerksames Personal ist unabdingbar in der Versorgung von Risikopatienten
(Bass, 2015; Heinen et al. 2022). Dies kann ebenfalls mitbegrindend fur die
geringere Anzahl der Komplikationen sein.

Weiterhin hat eine Verbesserung der Teamkommunikation positive

Auswirkungen auf das Patienten-Outcome in chirurgischen Operationssalen
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(Catchpole et al., 2008). In der Senkung der Komplikationsrate scheinen non-
technical Skills wie Kommunikation, Teamwork und Leadership eine wesentliche
Rolle zu spielen (Treadwell et al., 2014). In einem Review von Fudickar et al. zur
WHO-OP-Checkliste wurde die Checkliste als ein Instrument gewertet, welches
die Kommunikation im Operationssaal verbessert und Teamwork und
Sicherheitsdenken im OP erhoht (Fudickar et al., 2012). Auch in einer Ubersicht
von Bass 2015 wurde die Wichtigkeit eines multidisziplinaren Teams zur sicheren
Durchfuhrung einer HR-PCI diskutiert (Bass, 2015). Wir vermuten, dass die
gesteigerte Awareness von Arzten und Pflegekréften in der Versorgung der
Hoch-Risiko-Patienten mittels HR-PCI einen positiven Effekt auf das Outcome

der Patienten haben kann (Heinen et al., 2022).

4.7 Stationare Aufenthalte

Bereits in vorangegangenen Studien konnte eine Verkiurzung der
Aufenthaltsdauer im Rahmen von verbesserten Prozessablaufen nachgewiesen
werden, beispielsweise bei der Durchfihrung von kolo-rektalen Operationen in
der Vergleichsstudie von Basse et al. (Basse et al., 2004). Wesentlich fur die
Qualitat der Patientenversorgung ist ebenfalls eine adaquate Nachsorge mit
Vorhandensein von Intensivkapazitaten. Nach der Intervention zeigten sich
bessere Outcomes mit einer verbesserten Patientensicherheit (Bleyl und Heller,
2008).

Weiterfuhrende Analysen unserer Studie zur Aufenthaltslange im Krankenhaus
unter dem Einsatz von SOP Management zeigten eine kurzere Aufenthaltsdauer
im Krankenhaus in der SOP (+) Gruppe nach Einflihrung des SOP
Managements. Ursachlich kénnte die niedrigere Komplikationsrate in dieser
Gruppe sein. Weiterhin war die Dauer der Behandlung auf der Intensivstation in
der SOP (+) Gruppe tendenziell niedriger. Diese Tendenz zu einer niedrigeren
Dauer der intensivmedizinischen Behandlung trotz groRziigiger Indikation zur
postinterventionellen intensivmedizinischen Uberwachung und komplexerer
Versorgungssituation der SOP (+) Gruppe, kdonnte ebenfalls in der niedrigeren
Komplikationsrate der Patienten liegen.

In der weiterfUhrenden multifaktoriellen Analyse zeigt sich, dass Patienten mit

héherem Alter einen langeren Krankenhausaufenthalt haben. Dieser
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Zusammenhang zeigt sich auch bei weiteren Studien, beispielsweise in der
Analyse des deutschen Krankenhausinstituts fur Patienten nach Huftfrakturen
(Heber et al. 2021). Alter und auch Morbiditdt des Patienten scheinen einen
grolRen Einfluss auf die Verweildauer im Krankenhaus zu haben (Heber et al.,
2021). Weiterhin kann ein langerer Krankenhausaufenthalt von Patienten, die
notfallmaldig ins Krankenhaus aufgenommen wurden und bei Patienten mit Ko-
Morbiditaten wie derer mit Herzinsuffizienz gezeigt werden. Darlber hinaus fand
sich in der SOP (-) Gruppe vor Einflihrung des SOP Managements eine langere
Aufenthaltsdauer. Dies kann moglicherweise mit der hOheren Komplikationsrate
insgesamt in dieser Gruppe verbunden sein. Die Betrachtung der Verweildauer
im Krankenhaus ist ein wesentlicher Faktor, da eine langere Verweildauer
tendenziell mit einer hdheren Wahrscheinlichkeit verbunden ist, im Krankenhaus
zu versterben, stellen Heber et al. in ihrem Gutachten des deutschen
Krankenhausinstituts fest (Heber et al., 2021).

Das Ziel einer Prozessoptimierung mittels SOP-Management ist neben der
Qualitatssteigerung in der Patientenversorgung auch die Steigerung der Effizienz
unter okonomischen Gesichtspunkten (Bleyl und Heller, 2008). Die tendenziell
kUrzeren Krankenhaus- und Intensivaufenthalte in der SOP (+) Gruppe sparen
wichtige Ressourcen im Krankenhaus ein und kdnnen so positive Effekte auf die

Okonomie der Krankenhausbehandlung haben.

4.8 Limitationen und Starken

Limitiert wird die Studie durch den retrospektiven Charakter und das nicht-
experimentelle Vorher-Nachher-Design. Der Vergleich der Gruppen vor und nach
EinfUhrung der Intervention lasst keine Ruckschlisse auf kausale
Zusammenhange zu. Dies wirde durch ein experimentelles Studiendesign
erreicht.

Weiterhin liegt in dieser Studie der Fokus auf der Betrachtung des kurzzeitigen
Patienten-Outcomes. Eine Befragung der Patienten zum Ablauf der stationaren
Behandlung, der Informiertheit des Personals und dem eigenen
Sicherheitsgefuhl der Patienten konnte aufgrund des retrospektiven Ansatzes

nicht durchgeflihrt werden und ware eine gewlinschte Folgebetrachtung.
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Ebenso wurden die Mitarbeiter parallel zur Einfuhrung der SOP nicht zu lhrer
Zufriedenheit und der Umsetzung befragt. Auch dies liegt an dem retrospektiven
Ansatz der Studie.

Eine wesentliche Starke der Studie liegt in den hohen Dokumentationsraten und
den wenigen fehlenden Daten. Zudem wurden viele relevante klinische Variablen

standardisiert erhoben.

5. Zusammenfassung:

In dieser Studie wurden die Prozesse und das Outcome von Patienten mit
koronarer Hochrisiko-Intervention vor und nach SOP Management untersucht.
Nach Einflhrung einer Prozessoptimierung mittels SOP Management fanden
sich teilweise bessere Prozess- und Outcome-Indikatoren, insbesondere
niedrigere Komplikationen und kurzere Krankenhausaufenthalte. Die Studie gibt
somit Hinweise darauf, dass Prozessoptimierung mittels SOP Management
einen positiven Einfluss auf die Behandlungsqualitat bei Patienten mit HR-PCI

haben kann.
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