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Safety Clip: Im Alltéglichen liegt das Risiko

Mit einem Groftschaden, zum Beispiel in der Geburtshilfe, ist nur etwa alle zehn Jahre zu rechnen. Das zeigen die Statistiken zu Schadenereignissen im Krankenhaus. In

der alltaglichen Praxis ereignen sich aber immer wieder Patientenschaden bei pflegerischen und therapeutischen Behandlungen. Wie kommt es dazu? Karin Hinke ndhert
sich der Antwort mit drei Thesen, die sie aufgrund ihrer Erfahrungen als Risiko-Beraterin in Krankenhdusern entwickelt hat. Zur Veranschaulichung stellt sie als
Fallbeispiel einen Schaden vor, greift relevante Aspekte des Risikomanagements inklusive Bewertungssystemen auf und erldutert die Wirksamkeit von
Praventionsmafinahmen.

Warum aus alltdglichen Risiken ein Schaden entstehen kann - drei Thesen

These 1: Vorgaben und Instrumente im Bereich des Risikomanagements existieren zwar in ausreichendem Mafe, ihre Umsetzung erfolgt aber nur teilweise oder gar
nicht.

These 2: Es gibt zu viele Praventionsmafinahmen, deren Wirksamkeit im Hinblick auf die Zielerreichung nicht ausreichend geprift wird.

These 3: Der Kommunikation mit Patienten und zwischen beteiligten Mitarbeitenden an Schnittstellen innerhalb und auerhalb der Einrichtung/Klinik wird zu wenig
Bedeutung beigemessen - das Ziel eines vollstdndigen Austauschs wird nicht erreicht.

Der folgende Fall ist ein Paradebeispiel dafiir, wie aus einem alltédglichen Risiko ein tragischer Schaden entsteht.

Der Fall: Gebarmutter erfolgreich entfernt - gegen ausdriicklichen Wunsch der Patientin

Eine Patientin mit einer Gebdrmutterzyste kommt zur ambulanten Vorstellung und Aufklirung in die Klinik. Es steht die Entscheidung an, die Zyste entfernen oder eine
Hysterektomie vornehmen zu lassen. Die Patientin entscheidet sich zundchst fir eine Hysterektomie. Sie hatte sich bereits vorher sterilisieren lassen. Nach Riicksprache
mit ihrem Hausarzt revidiert sie ihre Entscheidung, um die hormonellen Auswirkungen nach einer Hysterektomie zu vermeiden. Die Zyste soll nun einzeln entfernt und
die Gebarmutter erhalten werden. Der Widerruf der Einwilligung, den die medizinische Fachangestellte (MFA) in der gynakologischen Ambulanz am Tag vor der geplanten
OP entgegennimmt, wird nicht an den Operateur weitergegeben, sondern lediglich im OP-Plan eingetragen. Eine erneute Aufklarung der Patientin erfolgt nicht. Der OP-
Plan wird vor der OP nicht geprift.

Folgen: Am ndchsten Tag wird die Hysterektomie vorgenommen, die Operation wird damit fehlerhaft durchgefiihrt, denn die Patientin verliert ihre Gebdrmutter, obwohl
sie sich ausdricklich gegen die Entfernung entschieden hat. Es kommt zum Vertrauensverlust, und die Patientin meldet einen Schadenersatzanspruch an.

Schadenursachen im Prozess

Die beteiligten Mitarbeitenden sind wahrscheinlich nach bestem Wissen und Gewissen vorgegangen, trotzdem kam es zur Schadigung der Patientin. Warum? Es ist nicht
der eine grofie Fehler passiert, sondern mehrere kleinere Unklarheiten und fehlende Regelungen im alltaglichen Prozess fiihren zur falschen Operation. Es geht um drei
Bereiche - die in der Praxis nie so trennscharf voneinander abgegrenzt sind, aber fiir die Analyse ist die Unterteilung hilfreich:

1. Arbeitsprozesse und Prozessbeschreibungen

« Der Arbeitsprozess findet arbeitsteilig statt (MFA bei der Aufnahme, Arzt im OP-Saal) ohne dass alle Beteiligten ausreichende Kenntnis von den Teilprozessen haben.
« Abweichungen wie in diesem Fall (Wunsch: andere OP) kommen nur selten vor, darum gibt es kein festgelegtes Vorgehen fiir den Fall, dass eine Patientin einen Eingriff
nicht so wie urspriinglich besprochen durchfiihren lassen méchte.


https://www.bdc.de/category/wissen/verantwortung/fehlermanagement/

Die Anderung im OP-Plan wird nur digital festgehalten. Zwischen MFA in der Ambulanz und zustdndigem Arzt in der Abteilung besteht keine direkte Kommunikation.
Hier stellt sich die Frage: Wie sind die mitarbeiterbezogenen Rechte zur Eingabe von Daten beziehungsweise zu Anderungen im digitalen OP-Plan definiert?

Der Operateur gleicht den OP-Plan nicht mit dem OP-Einwilligungsbogen der Patientin ab, so werden die Widerspriiche nicht entdeckt.
Eine Struktur fiir die OP-Plan-Besprechung von Behandlungs- und Arzteteam fehlt (Einsicht in die aktuelle Version des OP-Plans, Sichtung der OP-Einwilligungen). Hier

stellt sich die Frage: Wie wird die OP-Indikation gepriift?
Die verschiedenen (Risikomanagement-) Instrumente (OP-Plan, OP-Einwilligungsbogen, OP-Planbesprechung u. a.) und deren Bedeutung werden von den
Mitarbeitenden der beteiligten Berufsgruppen offensichtlich in unterschiedlicher Art und Weise gewertet. Sowohl innerhalb der Berufsgruppen als auch tbergreifend

werden die Instrumente nicht klar strukturiert und in einheitlicher Form genutzt.

2. Dokumentation

« Der Anderungswunsch der Patientin wird nicht ausreichend dokumentiert. Die Anderung wird nicht im Aufklarungsbogen notiert und es findet keine erneute
mindliche und schriftliche Aufklarung mit einem geeigneten standardisierten Einwilligungsbogen statt.

3. Kommunikation

« Die direkte Kommunikation bei Abweichungen von der Norm fehlt zwischen den beteiligten Mitarbeitenden.
« Am Tag der OP erfolgt zwischen Arzt und Patientin keine zielgerichtete Kommunikation in systematischer Form. Der unterschriebene Aufklarungsbogen wird nicht
besprochen.

Das Fallbeispiel und die Analyse der Schadenursachen zeigen deutlich, wie wichtig klare Prozessbeschreibungen, Aufklarung und Kommunikation sind.

Priventionsmafinahmen
Es ergeben sich verschiedene Moglichkeiten, die erkannten Fehler im Prozess zu vermeiden:

« Eswerden Vorgehen und Kommunikationswege fiir den Fall festgelegt, dass Patienten (nach ambulanter Vorstellung mit einem Aufklarungsgespréch) einen anderen
Eingriff als urspriinglich vereinbart wiinschen.

Der nachtragliche Wunsch einer Patientin, eine OP nicht so durchfiihren zu lassen wie im ersten Aufkldrungsgesprach vereinbart, ist in Schriftform erneut festzulegen.
Eine erneute mindliche und schriftliche Aufklarung der Patientin auf der Basis eines geeigneten standardisierten Einwilligungsbogens ist dabei zu favorisieren.

Die Rechte zur Eingabe von Daten beziehungsweise fiir Anderungen im digitalen OP-Plan werden mitarbeiterbezogen vergeben. Gegebenenfalls wird festgelegt, dass
Anderungen lediglich an einer bestimmten Stelle im digitalen OP-Plan positioniert werden (kénnen) und diese nur von einer tibergeordneten Funktion/Rolle im IT-
System aktiviert werden kénnen (zum Beispiel von Chefarztin/Oberarztin der operativen Abteilung). Die letztgenannte technische Variante hat den Vorteil, dass
Anderungen auffallen und bewusst bearbeitet werden missen.

Am Tag des Eingriffs ist es sinnvoll, dass anhand des bereits unterschriebenen Aufkldrungsbogens ein kurzes und gezieltes Gesprach zwischen dem Operateur und der
Patientin erfolgt (Tenor: Gibt es noch Fragen oder Hinweise?).

OP-Planbesprechungen werden in operativen Abteilungen in einer definierten Struktur im Behandlungs- und Arzteteam durchgefiihrt (Einsicht in die aktuelle Version
des OP-Plans, Sichtung der OP-Einwilligungen usw.). Das beinhaltet unter anderem die nachweisbare Priifung der OP-Indikation.

Im eigenen Interesse sollte der Operateur einen Abgleich zwischen den patientenbezogenen Angaben im OP-Plan und in der OP-Einwilligung vornehmen.

Risikopolitik setzt die Leitplanken fiir klinisches Risikomanagement

Durch klinisches Risikomanagement soll die Patientensicherheit gesteigert werden. Daflir missen klare Prozesse und Verantwortlichkeiten festgelegt sein. Einrichtungen
im Gesundheitswesen sollten in einer tibergreifenden Risikopolitik die Inhalte des Risikomanagements verbindlich vorgeben. Relevante Inhalte sind: Grundsétze,
Leistungsauftrag, Auftrag der obersten Leitung, Verantwortung und Zusammenarbeit, Umsetzung des Risikomanagements, strategisches Risikomanagement zur
Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit, klinisches Risikomanagement zur Patientensicherheit, CIRS, Risikomanagement bei operationellen Tatigkeiten. Auf diese Weise
wird unter anderem das im Fallbeispiel beschriebene parallele Arbeiten von Mitarbeitenden umgewandelt in eine abgestimmte Zusammenarbeit. Ohne die
Verabschiedung der Risikopolitik ist die Umsetzung der Aktivitdten im klinischen Risikomanagement oftmals in der Praxis nicht ausreichend sichergestellt, weil die
Verantwortlichkeiten nicht eindeutig nachvollziehbar sind.

Bewdhrte Methoden des Risikomanagements sind folgende:

Gefdhrdungs- und Prozessanalyse

Zur sicheren Gestaltung operationeller Tatigkeiten ist die Gefdhrdungs- beziehungsweise Prozessanalyse ein anerkanntes Instrument. Dabei werden Prozesse in
Teilprozesse zerlegt:

Funktionen und Aktivitdten der Beteiligten werden festgelegt.

Mogliche Fehlfunktionen/Patientengefihrdungen werden bestimmt.

Die Ursache jeder einzelnen Fehlfunktion/Patientengefahrdung wird gesucht und bewertet.
Wirksame Praventionsmafinahmen zur Reduktion der Fehlfunktionen/Patientengefihrdung werden ausgewahlt und festgelegt.
Die Maftnahmen zur Reduktion der Fehlfunktionen/Patientengefdhrdung werden umgesetzt.

Die Maftnahmen werden im Hinblick auf die tatsachliche Reduktion der Fehlfunktionen/Patientengefdhrdung kontrolliert.

Vorteile dieser Zerlegung:

Definition der Prozessschritte

Kenntnis von Teilprozessen
Aufbau einer Sicherheitskultur

Lern-/Schulungseffekt im Team
Schnittstellenoptimierung

Dokumentation der Prozessschritte als Hilfe fiir den Krankenhaustrédger beim Nachweis eines Risikomanagements

Sicheres Arbeiten, hohere Patientensicherheit

Risikobewertung

Die Risikomatrix ist eine Methode einer Risikoanalyse und existiert in verschiedenen Varianten. Auch sie zahlt zum Standardinstrumentarium des Risikomanagements.
Bei einer Risikomatrix wird die Wahrscheinlichkeit eines unerwiinschten Ereignisses (= Risiko) ins Verhaltnis zu dessen Auswirkung gesetzt. So lassen sich Risiken
systematisch abschdtzen und bewerten.
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Abb. 1: Je hoher die Eintrittswahrscheinlichkeit und je schlimmer die Auswirkungen, umso weniger vertretbar ist es, das Risiko einzugehen [1].
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—Beseitigung eines Risikos

-Mafnahmen basieren auf ,hard stops“ und ,forcing
functions* (physische Maftnahmen), minimieren die
Abhdngigkeit vom menschlichen Verhalten.

-Mafnahmen miissen nur einmalig umgesetzt oder kaum

wiederholt werden, um den gewiinschten Effekt zu erreichen.

-Abhingig vom menschlichen Verhalten, dieses Verhalten
wird jedoch unterstiitzt und gesteuert.

—Korrekte Durchfiihrung von Mafinahme / Prozess ist
vollstdndig abhdngig von menschlichem Verhalten.

~Prozess wird sehr unterschiedlich von Mitarbeitern
umgesetzt.

-Maftnahmen miissen wiederholt werden, um den
gewiinschten Effekt zu erzielen (Personalwechsel, fehlende
Durchdringung, Erinnerung lasst nach ..).

Abb. 2: MaRnahmen und ihre unterschiedliche Wirkstarke [2].

Wirksamkeit von Priventionsmafdnahmen

Beispiel: Sicherstellung der korrekten Befiillung eines
Schmerzperfusors und Handling eines
Schmerzkatheters

—Einsatz von ,,Smart Pumps*

-Konnektoren lassen keine Fehlverbindung zu

-Befiillungsanleitung ist sichtbar am
Medikamentenarbeitsplatz ausgehdngt

-Jede Befiillung wird im 4-Augenprinzip kontrolliert

—Richten des Perfusors in ungestérter Umgebung, keine
Ablenkung

-Tgl. Kontrolle des Schmerzperfusors durch Pain Nurse
/ Anasthesist

~Eindeutige Kennzeichnung des Katheters

-DA zur Einhaltung der Befiillungsstandards u. zum
Umgang mit Schmerzkathetern

~Standard fir alle MA zugénglich (z. B.im Intranet)

—Korrekte Bezeichnung und Angabe zum
Gliltigkeitsbereich des Standards, zur Erkennung der
Aktualitat

-Schulung neuer MA zum Umgang mit
Schmerzperfusoren und -kathetern

Das Hauptziel beim Festlegen von Praventionsmafinahmen ist, wenige, aber wirksame Mafnahmen zu identifizieren und diese umzusetzen.

Wirksame Mafinahmen konnen

« Risiken komplett vermeiden oder entfernen;

« dazu beitragen, dass ein fehlerhafter Ablauf oder Schaden friihzeitig entdeckt wird und/oder
« bei einer Schddigung des Patienten das Schadenausmaf durch diagnostische und therapeutische Maftnahmen reduzieren.

Abhingig vom
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Schwach

Mittel

Stark

Die Human-Factors-Forschung geht davon aus, dass sich Maftnahmen hinsichtlich ihrer Wirkstarke unterscheiden in starke, mittlere und schwache Mafnahmen. Dabei

wird die Maftnahmenwirksamkeit zu dem Verhalten des Mitarbeitenden in Beziehung gesetzt, wie in Abbildung 3 dargestellt.

Die Mitarbeitenden mussen ein Bewusstsein dafiir entwickeln, dass es schwach und stark wirksame Mafinahmen gibt. Stark wirksame Mafnahmen sind unabhéngig

vom Wissen und Leistungsvermdgen der Mitarbeitenden.

Eine weitere Orientierung bei der Entscheidung fiir bestimmte Mafinahmen gibt der jeweilige Bereich der Patientenversorgung. Vincent und Amalberti unterscheiden

dabei drei Bereiche [3]:

« sicherer Bereich - risikovermeidend (ultrasafe - avoiding risk): Dies sind Bereiche in einer Gesundheitseinrichtung, in denen der Alltag durch hochstandardisierte
Prozesse organisiert ist (zum Beispiel Labor, Apotheke, Blutbank). In diesen sind Mafinahmen, die auf Fehlererkennung und -korrektur abzielen, passend und erzielen



eine hohe Wirkung.

hochzuverlissiger Bereich - risikobewiltigend (high-reliability - managing risk): In diesen Bereichen ist die Vorhersagbarkeit des Alltagsverlaufes etwas geringer, die
meisten Verlaufe sind jedoch vorhersagbar. Dies betrifft den Bereich der Stationen oder Arztpraxen. Die Tagesabldufe funktionieren nach gewohntem Gang, aber es
gibt auch Situationen, in denen Entscheidungen getroffen werden miissen und abgewogen werden muss. Maftnahmen zur Unterstiitzung der Teamkommunikation

und -interaktion werden bendtigt (zum Beispiel strukturierte Ubergaben, Kldrung der Fithrungsrolle bei unvorhergesehenen Anderungen im Ablauf). Ebenso ist das
Vorhalten von beschriebenen Prozessabldufen vor allem bei Abweichungen vom gewohnten Verlauf sinnvoll.

anpassungsfihiger Bereich - risikofreudig (ultraadaptive - embracing risk): In diesen Bereichen, zum Beispiel im OP, auf der Intensivstation, in der Notaufnahme,
andert sich der Alltag von Stunde zu Stunde. Diese Anderungen miissen bewiltigt werden. Hier ist der Einsatz von Algorithmen nétig, die die Mitarbeitenden intensiv
trainieren missen (zum Beispiel das ABCDE-Schema in der Traumaversorgung), hinzu kommt die klinische Erfahrung und die Reflexion von Entscheidungsprozessen,
zum Beispiel in Debriefings, diese sind von besonderer Bedeutung fiir sichere Ablaufe.

Zusatzlich muss der Aktionsradius einer Mafinahme berticksichtigt werden. Es ist festzulegen, ob eine Mafinahme nur in einer oder in mehreren Abteilungen wirksam
sein muss, ob sie die gesamte Einrichtung betrifft, oder ob sie auch Kooperation mit Externen (zum Beispiel mit Lieferanten und Herstellern) erfordert.

Das bedeutet, im Hinblick auf die Wirksamkeit von Praventionsmafnahmen ist die Kombination aus Wirkstarke von Mafinahmen, Bereich der Patientenversorgung und
Aktionsradius der Mafnahme zu beachten.

Starke MaBnahmen

Abhangig vom Verhalten

Erhohte Personalbestande, Redundanz
Softwaremodifikationen

Elimination von Ablenkungen
Checklisten, kognitive Hilfen
Elimination von «look-alike, sound-alike»
Vieraugenprinzip

mittel

Warnungen und Aufkleber
Doppelchecks

Neue Verfahrensanweisungen
Training

schwach

Stiftung Patientensicherheit Seh

iz - Leitfaden Morkiditts- und Mertalitdrskenf - 2019
Madifiziert nach; St, Pierre M., Hofinger G., Human Factors und Patientensicherheit der Akutmedizin (3-, Auflage), Bedin: Springer-Verlag; 2014

Abb. 3: Wirksamkeit von Mafnahmen in Abhangigkeit vom Verhalten [2].

Bereich Patientenversorgung Art der Maftnahmen Wirk keit der Maftnal (It.

Human Faktors)

Klirung: Aktionsradius
Maftnahme

sicher/risikovermeidend (hoch
standardisiert): Labor, Apotheke, Blutbank, ...

Maftnahmen der Fehlererkennung und -korrektur  stark: Prozessvereinfachung,
technische Kontrollen und Sperren

Kooperation mit
externen

Einrichtungen?
mittel: Softwaremodifikationen

Betrifft die gesamte
Einrichtung?

hoch zuverlissig/risikobewiltigend
(vVerldufe vorher-sagbar): Stationen, Praxen, ...

Unterstitzung Teamkommunikation und - Betrifft eine oder
interaktion (strukturierte Ubergaben,

Fihrungsrolle, Beschreibung Prozessabliufe)

stark: Involvierung der
Fiihrungsebene, Standardisierung mehrere

Fachabteilungen?
mittel: Elimination von Ablenkung

anpassungsfihig/risikofreudig (Alltag andert
sich stetig): OP, Intensivstat., Notaufnahme

Einsatz Algorithmen, klinische Erfahrung und
Reflexion von Entscheidungsprozessen (z. B.
Debrifings)

Abb. 4: Drei Bereiche der Patientenversorgung und die passenden Mafnahmen [2].

Fazit

und ,look alike-sound alike*,
Vieraugenprinzip

stark: Prozessvereinfachung,
technische Kontrollen und Sperren
mittel: Checklisten, kognitive Hilfen

schwach: Training

Betrifft die gesamte
Einrichtung?

Betrifft die gesamte
Einrichtung?

Kooperation mit
externen
Einrichtungen?

Der Erfolg des Risikomanagements hangt nicht von einer Vielzahl von Mafinahmen und Vorgaben ab. Stattdessen ist die Prozess- und Ursachenanalyse Grundlage fiir die
Ableitung von wenigen, aber gezielten Praventionsmafinahmen. Die am Prozess beteiligten Mitarbeitenden sollten die grundlegenden Aufgaben gemeinsam erledigen:

geeignete und wirksame Praventionsmafnahmen auswahlen, die Mitarbeitenden von der Notwendigkeit der Préventionsmafnahmen iiberzeugen, die

Verantwortlichkeiten festlegen.
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