
Tijdens de time-out procedure worden daadwerke-
lijk wel eens fouten ontdekt. Het kan bijvoorbeeld 
zijn dat een hulpmiddel ontbreekt of dat de anti-
biotica nog niet aan de pati•nt is toegediend. `Aan 
de hand van de informatie uit de procedure wordt 
dan eerst bekeken of de ingreep nog wel kan worden 
uitgevoerd, of dat even moet worden gewacht tot-
dat het geconstateerde probleem is opgelost', legt 
Balvert uit. `Het gebeurt overigens uiterst zelden dat 
een operatie geheel moet worden uitgesteld.'
De Inspectie voor de Gezondheidszorg heeft al in 
twee rapporten gewag gemaakt van de noodzaak 
van een gedegen controle voorafgaand aan de ope-
ratie. `Toch is de time-out procedure in SLAZ vrij-
willig ge€mplementeerd', zegt Balvert. `Het is vanuit 
de werkvloer tot stand gekomen en dat werkt beter 
dan wanneer het van buitenaf of bovenaf wordt 
opgelegd. We zijn begonnen met heelkunde, maar 
andere specialismen kwamen al snel vragen of zij de 

procedure ook konden gaan toepassen. Sinds 1 juli 
werken alle specialismen ermee.'
Ook andere ziekenhuizen zijn inmiddels met de 
time-out procedure aan de slag gegaan. Maar SLAZ 
was dus wel een van de koplopers. Tijdens een van 
de Sneller Beter bijeenkomsten bracht het ± verdui-
delijkt met een kort ®lmpje ± voor ge€nteresseerden 
de procedure onder de aandacht.

Prachtig voorbeeld
Voor MediRisk, verzekeraar van medische aanspra-
kelijkheid, sluit de aanpak van SLAZ perfect aan op 
haar eigen beleid, zegt risk manager Bart Jongbloed. 
`Wij zien de time-out procedure als een waardevolle 
aanvulling om ondermeer verwisselingen bij opera-
ties te voorkomen. De Nederlandse Vereniging voor 
Heelkunde en de Nederlandse Orthopedie Vereniging 
hadden eerder al in hun richtlijnen opgenomen dat 
altijd de juiste operatiezijde dient te worden gemar-
keerd. Hoe breder deze opvatting gedragen wordt, 
hoe beter. Kijken we naar onze schadedossiers, dan 
zien we dat het nogal eens fout gaat omdat in het 
operatieproces ongemerkt een verkeerde aanname 
binnensluipt. De operateur is dan bijvoorbeeld niet 
aanwezig bij de voorbereiding voor een ingreep en 
gaat vervolgens zonder te controleren aan de slag 
met de operatiezijde die voor hem is voorbereid. 
Maar is dit wel de juiste zijde of plaats? Wij stellen 
daarom dat er meerdere veri®catiemomenten moe-
ten zijn aan de hand van het dossier van de pati•nt. 
De time-out procedure is een prachtig voorbeeld 
van zo'n veri®catiemoment.'

Bianca Balvert, 
specialisme oudste endoscopie 
en Bart Vrouenraets, chirurg
Sint Lucas Andreas Ziekenhuis,
Amsterdam

Riskmanagers MediRisk
Bart Jongbloed en
Irene van Beek

Time-out:
even controleren en 
dan pas van start
In de luchtvaart is het al decennialang gemeengoed dat de bemanningsleden voorafgaand aan een 
vlucht elkaar controleren op een gedegen voorbereiding van de ophanden zijnde luchtreis. Dit staat 
bekend als de time-out procedure. Amerikaanse ziekenhuizen zijn dit idee op de OK gaan toepassen om 
zeker te weten dat operaties goed waren voorbereid. In Nederland had het Oogziekenhuis Rotterdam 
hiermee de primeur, om zeker te stellen dat aan het juiste oog wordt geopereerd. 
Erasmus MC in dezelfde stad besloot de checklist van het Oogziekenhuis over te nemen en uit te brei-
den, zodat die een bredere toepassing kon krijgen. Bianca Balvert, specialisme oudste endoscopie in 
het Sint Lucas Andreas Ziekenhuis in Amsterdam, raakte op een internationaal endoscopiecongres in 
gesprek met dr Johan Lange van Erasmus MC, en daaruit vloeide voort dat SLAZ deel uitmaakte van een 
pilot voor de time-out procedure. `Die pilot ging oktober vorig jaar bij algemene heelkunde van start na 
een nulmeting op de OK', vertelt Balvert. `Die nulmeting liet zien dat inderdaad het enige te verbeteren 
viel wat betreft aard en kwaliteit van de communicatie.'

Cross-checking
Het doel van de time-out procedure is middels een checklist het aantal fouten op de OK te verkleinen. 
`Je wil vooral de afhankelijkheid van het menselijk geheugen beperken', legt Balvert uit. `Hierbij is team-
werk nodig. Dus moet voor de operatie een brie®ng plaatsvinden waarbij iedereen van het OK-team 
betrokken is en elkaar een aantal vragen stelt. Daarmee bereik je tegelijkertijd ook dat de hi•rarchie 
op de OK minder belangrijk wordt, want de nadruk komt te liggen op communiceren en samenwerken. 
Ieders betrokkenheid bij de ingreep wordt vergroot op basis van een positieve inbreng.'
Alle onderdelen van de checklist zijn op dat moment al eens individueel gecheckt door een lid van het 
OK-team dat er zelf voor verantwoordelijk is. De anesthesie-assistent heeft bijvoorbeeld al naar de 
naam de van pati•nt gevraagd en de zijde die moet worden geopereerd en de instrumenterende heeft 
alle instrumenten gecontroleerd. `Maar menselijke fouten zijn altijd mogelijk', memoreert Balvert, `en 
zeker als menselijke controle maar door !!n persoon op !!n onderdeel plaatsvindt. Juist daarom is die 
cross-check zo belangrijk.'
Vanuit de werkvloer
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Interster biedt eerste 
adoptiezeehond aan in 
Tergooi Ziekenhuizen 

locatie Hilversum

Vragen
Volgens Jan 
Oort van Inter-
ster blijven toch 
nog vragen open 
staan, ondanks de 
informatie die hier 
wordt geboden. `Ik 
ben het met Van 
Drongelen eens 
dat de richtlijn 
5301 feitelijk aan 
herziening toe is', 
zegt hij. `Maar ik 
hoop wel dat het 
niet bij deze con-

statering blijft en dat herziening 
vervolgens dus ook daadwerkelijk 

ter hand wordt genomen. Wel is het tegelijkertijd belangrijk te con-
stateren dat 5301 wel degelijk een duidelijk puntensysteem bevat 
om de houdbaarheid ± afhankelijk van de opslagcondities ± aan te 
geven, waarvan het ziekenhuis gebruik kan maken. Een ziekenhuis 
dat gesteriliseerde medische hulpmiddelen aanschaft en ontdoet 
van de buitenverpakking en de afdelingsverpakking, dient deze te 
beschouwen als producten die het zelf heeft gesteriliseerd, dus 
als direct omsluitende verpakking.' Door het standaardiseren van de 
opslagcondities is het zeer goed mogelijk met bijvoorbeeld slechts 
twee houdbaarheidstermijnen uit te komen, !!n voor de snel roule-
rende producten en voor de producten die vanwege de aard van de 
materialen en hun toepassing slechts zelden worden gebruikt. Dit is 
letterlijk zo in de richtlijn omschreven. Daarnaast wordt in diezelfde 
richtlijn aangegeven dat steriele medische hulpmiddelen die in 
aanraking komen met direct zonlicht een veel kortere houdbaar-
heid hebben. Wij zien de praktijk dat hiermee weinig rekening wordt 
gehouden. Ook over de aanname dat fabrikanten hun voorraden 
wel beperkt zullen houden, voelt Oort de noodzaak een kantteke-
ning te plaatsen. `Dit kan wel zo zijn', zegt hij, `maar alle fabrikanten 
hebben producten die minder hard gaan en daartussen kan ook 
basismateriaal zitten. Dit kan dan toch zomaar langere tijd op de 
plank liggen.'

In Nederland hebben we het goed voor elkaar: in uitgebreide regelgeving en normen zijn de 
eisen geformuleerd voor een goed sterilisatieproces en de apparatuur waarin dit proces moet 
plaatsvinden. Voor een grote sterilisator wordt vereist dat de band, waarbinnen temperaturen 
in de sterilisatiekamer moeten blijven, niet meer dan drie graden mag zijn. De equilibratietijd 
mag maximaal 15 seconden duren. Voor beladingen met metalen instrumentarium mag de 
gewichtstoename ten gevolge van gecondenseerde stoom niet meer dan 0.2% bedragen. Het 
proces moet valideerbaar zijn en dus moet de sterilisator beschikken over een automatische 
besturing. Er dient een dubbel, onafhankelijk meetsysteem te zijn voor sturing en registratie. 
Allemaal ter verbetering van performance, betrouwbaarheid, veiligheid en kwaliteitsborging. 
Die strikte regelgeving kan met moderne geavanceerde technologie uitstekend nagevolgd 
worden. 
Ook veel derdewereldlanden willen kwaliteitsverbetering binnen de gezondheidszorg en 
ori•nteren zich op de introductie van normen. Bij het ontbreken van de mogelijkheid om 
eigen normen te ontwikkelen, ligt de keuze om de normen van ISO en CEN te adopteren 
voor de hand. Zo ook voor sterilisatie. Dus in de speci®caties van de aankoop van dergelijke 
apparatuur wordt al gauw verwezen naar de Europese norm, bijvoorbeeld EN285 voor grote 
sterilisatoren. Dat er in het ziekenhuis de netspanning tot 50% kan ¯uctueren, onophoudelijk 
stroomonderbrekingen kunnen plaatsvinden, dat de waterkwaliteit pover is, dat nauwelijks 
mogelijkheden voor onderhoud en reparatie bestaan, er vaak geen vertegenwoordiging in het 
land is, of dat de kosten hiervoor ver boven het beschikbare budget liggen, daarmee wordt in 

die normen geen rekening gehouden. Hierdoor moeten veel landen terugvallen op de meest 
elementaire autoclaven.

Zelfs in Europa hebben we problemen met de hoge eisen. Een voorval in Parijs 
illustreert dit nog eens. Naar aanleiding van de voorbereidingen voor de franse verta-

ling van mijn boek over sterilisatie was ik enige tijd geleden op bezoek in een groot 
Parijs ziekenhuis. Natuurlijk wilde ik ook de sterilisatieafdeling zien. Daar staan vijf grote 

stoomsterilisatoren van een bekend merk. De eerste is sinds gisteren in storing. De tweede 
werkt. De derde wacht al twee weken op onderdelen. De vierde werkt. Nummer vijf gaf 

vanmorgen een probleem. We zijn hier in Parijs, hoofdstad van Europa, met de servicedienst 
om de hoek. Met prima water en elektriciteit, met opgeleid personeel en vooral, met geld. Als 
het hier al zo moeizaam is om onze apparatuur aan de praat te houden, wat moet het dan 
worden als in een plattelandsziekenhuis in een Afrikaans land een geavanceerde westerse 
sterilisator wordt ingezet?
Regelgeving heeft zijn grenzen. Door ondoordachte doorvoering van Westerse normen en 
regelgeving wordt de sterilisatie in vele landen danig ontregeld en verdwijnt veel geld in de 
goot. En dat geldt niet alleen voor sterilisatoren. Als er ergens middelen 
nuttig zijn voor ondersteuning van ontwikkelingslanden is het in het as-
sisteren bij de ontwikkeling van adequate regelgeving en normen.

 
Jan Huijs, Renkum, September 2008

Door regelgeving ontregeld

Jan Oort, 
Interster

vervolg van pagina 5

Houdbaarheid en 
verpakkingslagen:

het verschil tussen norm en 
praktijk

Interster wil graag meer zijn dan al-
leen een partner voor de ziekenhui-
zen. We zijn ons ook bewust van de 
eisen die aan bedrijven worden ge-
steld op het gebied van het milieu. 
Daarnaast steunen we graag goede 

doelen, vooral dichtbij huis. Een recent bezoek aan Pieterbu-
ren overtuigde ons van het feit dat het een goed idee zou zijn 
om deze zeehondencr"che te ondersteunen. Ook dit is immers 
een ziekenhuis en de steun die donateurs verlenen, wordt zeer 
rechtstreeks gebruikt om de dieren te helpen. 

Daarom hebben we besloten iedere klant bij een nieuw (of 
nieuw afgesloten) contract van middelgrote of grote omvang 
een adoptiezeehond in Pieterburen aan te bieden. Het eerste 
ziekenhuis dat we hiermee hebben mogen verblijden is Tergooi-
ziekenhuizen locatie Hilversum. Zij mogen zelf een naam geven 
aan de zeehond, zijn altijd welkom in de cr"che om te kijken 
hoe het met hun dier gaat en mogen dit zelf vrijlaten als de 
Beautiful Day is aangebroken. Gefeliciteerd#

(bijschrift foto column Jan Huijs)
De sterilisatieafdeling in een plattelands-
ziekenhuis in Nigeria (februari 2008). Het 
heeft geen zin om hier een computer-
gestuurde autoclaaf conform EN285 te 
installeren. Een met robuuste technologie 
uitgeruste autoclaaf die onder heel basale 
omstandigheden betrouwbaar kan functi-
oneren is hier beter op zijn plaats. Het is 
cruciaal dat normen rekening houden met 
dergelijk omstandigheden. De steriliteit en 
droogheid van de lading dient echter ook 
hier gewaarborgd te zijn.
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Certi®cering ISO en CE
Onlangs heeft Interster een gecombineerd certi®-
caat voor ISO 9001 en de 13485 norm gekregen. 
Daarnaast is het CE-certi®caat voor de Interster 
producten wederom met een jaar verlengd. We 
zijn er trots op dat alles omtrent de certi®cering 
weer zeer voorspoedig is verlopen. Op verzoek 
kunnen we de certi®caten doen 
toe- ko- men. 
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