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Patientenrechtegesetz (PatRG)
gesetzliche Auftrage an den G-BA

§ 137 Abs. 1d i.d.F. Patientenrechtegesetz

(1d) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seinen Richtlinien
Uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement nach Absatz 1 Nummer 1 erstmalig bis zum

26. Februar 2014 wesentliche Mal3nahmen zur Verbesserung der
Patientensicherheit und legt insbesondere Mindeststandards ftr
Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme fest. Uber die Umsetzung
von Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen in Krankenh&ausern ist
in den Qualitatsberichten nach Absatz 3 Nummer 4 zu informieren. Als
Grundlage fur die Vereinbarung von Vergutungszuschlagen nach § 17b
Absatz 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes bestimmt der
Gemeinsame Bundesausschuss Anforderungen an
einrichtungsubergreifende Fehlermeldesysteme, die in besonderem
Malie geeignet erscheinen, Risiken und Fehlerquellen in der stationaren
Versorgung zu erkennen, auszuwerten und zur Vermeidung unerwtinschter
Ereignisse beizutragen.
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Begriffsklarung
Critical Incident Reporting System (CIRS)

Fehlermeldesystem # Schadensfallstatistik
Kritischer Zwischenfall/(Beinahe-)Fehler # Schaden

Nicht jeder kritische Zwischenfall fihrt zu einem
Schaden

CIRS = Instrument zur Pravention von Fehlern und
Schaden
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Begriffsklarung
Risikomanagement vs. Fehlermeldesystem

Pflichtmeldungen:
Meldungen von Infektionen ( § 6 IfG)

Hamovigilanz (TFG) u.a.
Freiwillige Meldungen:
Beschwerdemanagement
Patientenbefragungen
CIRS u.a.
Hinweise auf Risiken:
Schadenfallanalyse/Gutachten
QM-Audits, externe QS

MoMoKonferenzen u.a.

Risikomanagement: Zusammenflhrung aller relevanten
Informationen!*

[*Heuzeroth R, Anforderungen an klinisches Risikomanagement/CIRS, Expertenanhdrung im G-BA am 2.
August 2013]
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Risikomanagement
Mindeststandards (1)

Risikoidentifizierung:

Zusammenfuhrung aller relevanten Informationen
(Pflichtmeldungen, CIRS, Schadenfallanalysen etc.)

Risikoanalyse:
z.B. Root Cause Analysis, The London Protocol
Risikobewertung:

Einschatzung der Eintrittswahrscheinlichkeit des Risikos und
des moglicherweise entstehenden Schadens

Risikobewaltigung und -steuerung:

Prozess- und Ressourcenmanagement (z.B. in den Bereichen
Hygiene, Patientenidentifikation, Sturzpravention etc.)

RisikoUberwachung:
PDCA

Gemeinsamer Seite 5 | 18. November 2013 | Uberlegungen und Planungen des G-BA zu CIRS | Dr. Regina Klakow-Franck, M.A.
Bundesausschuss



Risikomanagement
Mindeststandards (2)

Fihrungsaufgabe: Implementierung einer
Risikostrategie mit

systematisches Vorgehen

Von der Risikoidentifizierung bis zur
Risikouberwachung

Einbeziehung aller Prozessbeteiligten

Klare Festlegung von Verantwortlichkeiten

Erfolgskritischer Faktor: Schulung der Mitarbeiter
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Fehlermeldesysteme
Mindeststandards (1)

Freiwilligkeit
Vertraulichkeit/Anonymitat
Sanktionsfreiheit

Niederschwelliger Zugang
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Fehlermeldesysteme
Mindeststandards (2)

Erfolgskritische Faktoren:
Unterstltzung der FUhrung
Positive Fehlerkultur (Sicherheitskultur)
Einfaches Berichtsverfahren
Einrichtungsinterne Meldekreise:
Ableitung von Verbesserungsmalinahmen
Feedback an die Mitarbeiter

Schulung der Mitarbeiter
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Einrichtungstbergreifende Fehlermeldesysteme
Anforderungen*

Beteiligung von min. 2 Einrichtungen

Anonymitat, Sanktionsfreiheit

Analyse und Ableitung von Verbesserungsmalflnahmen
durch Expertengruppe (z.B. Fachgesellschaft)

Verbreitung und Diskussion von
Verbesserungsmalinahmen

Maoglichkeit von Nutzerkommentaren

Systematische Datenspeicherung und —bereitstellung

[* vgl. Thomeczek Ch, Mindeststandards fir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme sowie Anforderungen an
einrichtungsibergreifende Fehlermeldesysteme, Expertenanhérung im G-BA am 2. August 2013]
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Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme
Schlussfolgerungen

Einrichtungstbergreifende CIRS vergrof3ern
Wissenspool

Cave: Beteiligung an einem nationalem CIRS sollte
einrichtungsinternes CIRS nicht ersetzen

CIRS ist nur ein Baustein von Risikomanagement

Erfolgskritische Faktoren flr die Etablierung einer
Sicherheitskultur:

Unterstltzung durch die Fihrung

Einleitung eines kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses

Schulung der Mitarbeiter
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Umsetzung PatRG im G-BA

Gesetzlicher Auftrag - Inhalt

§ 137 Abs. 1d i.d.F. Patientenrechtegesetz:

. Festlegung von Mindeststandards fr:

Risikomanagementsysteme
Fehlermeldesysteme

Umsetzungsfrist bis

26. Februar 2014

. Bestimmung von Anforderungen an einrichtungsubergreifende
Fehlermeldesysteme

iInsbesondere im Hinblick auf stationare Versorgung

als Grundlage fur die Vereinbarung von Vergutungszuschlagen
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Umsetzung PatRG im G-BA

Vorgehen

1. Stufe:

Umsetzung Mindestanforderungen an Risikomanagement- (RMS) und
Fehlermeldesysteme (CIRS)

gemal § 137 Abs. 1d Satz 1 (/.) und
ggf. Satz3 SGBV (!1)
In bestehenden sektorspezifischen Richtlinien:

QM-RL QM-RL QM-Vereinbarung
vertragsarztliche vertragszahnarztliche far
Versorgung Versorgung Krankenhauser

2. Stufe;

Berlcksichtigung sektorentbergreifender Kriterien in gemeinsamer
sektorenubergreifenden Rahmen-Richtlinie zum Qualitatsmanagement

Erstellung bis Ende 2014
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

psychologische latentes aktives Lokale Ausldser
Vorlaufer Versagen Versagen untypische Bedingungen

\ 1
verursachen Locher

Gefahr |

_ Ereignisiunia
Ereignis/Unfall

Abb. nach: Swiss Cheese Model of System Accidents (nach Reason) - Quelle: http://patientensicherheit-online.de/fehlertheorie
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Das Sicherheitskonzept von CIRS wurde maßgeblich von dem englischen Psychologen James Reason (1990) geprägt.[1] Reason untersuchte die Unglücksberichte von Katastrophen wie Bhopal, Challenger, King’s Cross, Tschernobyl und Zeebrugge und schlug eine Unterscheidung zwischen aktivem und latentem Versagen vor.[2] Im Gesundheitswesen unterscheidet Reason bei der Untersuchung von Fehlern einen Personen- und System-Ansatz. Seine Forschungen wurden als Swiss Cheese Model bekannt.[3]

Im Swiss Cheese Model werden Sicherheitsvorkehrungen mit den Scheiben eines Schweizer Käses verglichen, die als mehrere Ebenen hintereinander liegen. Im täglichen Leben ereignen sich Fehler, die das Loch einer Käsescheibe passieren und bei einem funktionierenden Sicherheitssystem aber von der nächsten Scheibe aufgefangen werden.

Besonders wegen Planungsfehlern oder mangelnder Ressourcen können sich die Käselöcher jedoch hintereinander reihen und so die „Gelegenheit zu einer Flugbahn“ (Reason 1990) durch diese vielfachen Abwehrebenen hindurch bieten. Dann versagt das Sicherheitssystem und es kommt zu kritischen Ereignissen mit widrigen Folgen.

Dieses sogenannte "Schweizer Käse Modell" geht davon aus, dass aus einer Gefahr nur dann ein Unfall oder ein unerwünschtes Ereignis entstehen kann, wenn die dazwischen liegenden "Sicherheitsbarrieren" (dies können Menschen oder auch technische Vorkehrungen wie z. B. Alarme sein) versagen, also Löcher entstanden sind. Diese Löcher müssen dann auch noch durch "besondere Umstände" genau in einer "Achse" liegen. Die Löcher entstehen durch aktives und latentes Versagen (active and latent human failure), werden durch beitragende Faktoren beeinflusst und sind außerdem "dynamisch", d. h. sie öffnen, schließen oder verschieben sich über die Zeit.
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Inhalt

Feuerwehr Essen

Beinaheunfalle

CIRS- kurze Erlauterung

Warum CIRS bel der Feuerwehr?

Der Einsatz von CIRS bei der FW Essen
Erfahrungen mit CIRS
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S Eso Feuerwehr Essen R
4% Zahlen, Stand 31.12.2012 ESSEN

%NQ'

«720 Beamte im feuerwehrtechnischen Dienst, davon 7 Frauen.
16 freiwillige Einheiten mit 505 Mannern und 26 Frauen.
12 Jugendfeuerwehrgruppen mit 187 Jungen und 17 Madchen
Im Alter von 10 bis 18 Jahren.
19 Mitarbeiter in der Verwaltung, 26 Beschaftigte
*126.655 Einsatze im Jahr 2012, tiber 90 % im Rettungsdienst (350/Tag)

275 Fahrzeuge mit insgesamt 2,62 Millionen Kilometer Fahrleistung, davon

1,72 Millionen Kilometer im Rettungsdienst und Krankentransport
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Haushalt, Kosten,
Stand 31.12.2012

STADT
ESSEN

Gesamtaufwand 75,6 Millionen Euro, davon 57,7 Millionen
Personalkosten incl. Ruckstellungen Pension und Beihilfe

«49.1 Millionen Euro Brandschutz
26,5 Millionen Euro Rettungsdienst

23,1 Millionen Euro Einnahmen im Rettungsdienst

© Feuerwehr Essen Dir.d. FW Dipl.-Ing. Ulrich Bogdahn November 2013



«‘i ' ‘f Beinaheunfalle
&%r‘c‘é'Q

Uberall wo Menschen arbeiten, passieren
Fehler

4

Konnen zu Unfallen fuhren, mussen aber nicht
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Q\ Es;‘\
4% Beinaheunfalle

"ervl'*'

Eisbergmodell

todlicher Unfall oder
schwerste Verletzung

meldepflichtiger Unfall

schwere Verletzung 10

Beinaheunfalle
besser fur
Beinaheunfall 600 P ré.ve nti O n

leichte Verletzung 30

unsichere Handlung 30.000
oder Zustand
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Q\ Es
w0

v CIRS- kurze Erlauterung

—ﬂ

%rv""

Critical Incident Reporting System

Ziel:
Reduzierung vermeidbarer Fehler durch
Bearbeitung von Systemschwachen
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Mike Filzen 2013

 Hohe Einsatzstellendynamik (Brandausbreitung, plotzliche Veranderung
des Gesundheitszustandes des Patienten, Explosion.......

 Wenig standardisierte Einsatze durch standig neue Lagen
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Fehlerquellen!

- Mehr Verwaltungsarbeit und weniger Zeit ftir Aus- und Fortbildung

- Fehlende Einsatznachbearbeitung tber alle eingesetzten Mitarbeiter-/innen
- Negative Auswirkungen der Einsatzroutine

- Falsche Einsatztaktiken

- Uber- und Unterschatzung der Gefahrensituation

- Falsche, oder zu viel, oder zu komplexe Technik

- Weniger Anwesenheitsstunden durch die Reduzierung der Wochenarbeitszeit
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% y49> Warum bei der Feuerwehr?
Yerw®
Vorhandene Abwehrsysteme: kritisches Ereignis

« Dienstanweisungen
« Standardeinsatzregeln
° SChUIUngen festgelegte

e ayt . Fehlerabwehrsysteme
« Bewaltigungstrategien

__
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Q\ Es;p .
4% Warum bei der Feuerwehr?

"ervl'*'

Unser Ziel:;

« Wohl der Patienten/ der Blrger
« Sicherheit der Kollegen

Entscheidend:

* Richtiger Umgang mit kritischen Situationen
« Starkung von Sicherheitsbewusstsein
« Kommunikation untereinander

© Feuerwehr Essen Dir.d. FW Dipl.-Ing. Ulrich Bogdahn November 2013



o 2 Warum bel der Feuerwehr?
Vore®
CIRS soll...

Beinaheunfalle/ Fehler rechtzeitig

 erkennen,

Ris;
/
e

r
« erfassen, ung

* abstellen.
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Q‘\ Es

,‘% CIRS bei der FW Essen

ONQ-

Integration von CIRS rE-r-ei-g-n-i; _______________ _I
:  Wer meldet? :

* Flyer |« Was melde ich? :

« Fuhrungskraftefortbildung I« Wo melde ich? !
E « Welche Angaben? i
|

« Was passiert danach? !

Uberprifung Losungsvorschlage
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M Esg

mﬁ CIRS bei der FW Essen

ON%

N Identifikation Reporting Ursachenanalyse

...aller Ereignisse, durch die es noch nicht zu einem Schaden kam,
die Gefahr jedoch bestent.

Beispiel Rettungsdienst:

Medikamente verwechseln

* Gleiche Form der Ampullen

« Cordarex und Aqua als
Losungsflissigkeit fir Aspisol

Losungsvorschlage

4

© Feuerwehr Essen Dir.d. FW Dipl.-Ing. Ulrich Bogdahn November 2013



Q‘\ Es

j% CIRS bei der FW Essen

ON&

Identifikation Reporting Ursachenanalyse

..aller Ereignisse, durch die es noch nicht zu einem Schaden kam,
die Gefahr jedoch bestent. *

Beispiel Brandschutz:

Geratefach offnet sich wahrend der Fahrt

@

Herausfallende Ausristungsgegenstande

Uberprifung Losungsvorschlage
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“#9- CIRS bei der FW Essen

Meldesystem kritische Ereignisse - CIRS

(critical incident reporting system)

D Was ist passiert?

...uber [

Mégliche Griinde fiir den Vorfall:

Wie kbnnte man in Zukunft diese Fehlerquelle beseitigen?

Wie oft kommt es nach lhrer Einschatzung zu diesem Ereignis? ) erstmalig passiert
) selten (wenige Male pro Jahr)
() gelegendlich (monatlich)
) oft (wischentlich)
@ sehr haufig (taglich)

Bemerkungen:

[ Abschicken ][ Abbrechen ]

© Feuerwenr Essen DIr.d. FVV DIPI.-Ing. UIrich bogdann — Novemboer ZULs



& Es,
ﬁ CIRS bei der FW Essen

N Identifikation Reporting Ursachenanalyse

...durch Redaktionsteam
M | :
OMB 4 @I/n

* Feedback

* Anonymisierung

- Redaktionelle Anderungen

« Verantwortung zuordnen, ggf. Sofortmalinahmen

Uberprufung Losungsvorschlage 4
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&Es

ﬁ CIRS bei der FW Essen

N Identifikation Reporting Ursachenanalyse

...durch Fachabteilung

« ggf. Abteilungsubergreifend
* Praktische Versuche

« T0r wird zugeworfen
« Luftpolster verhindert
vollstandiges schliel3en

© Feuerwehr Essen Dir.d. FW Dipl.-Ing. Ulrich Bogdahn November 2013
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Losungsvorschlage




Es

o .
CIRS beil der FW Essen
%

St
) %

D

Kontrolllampe

Unterweisung

. ¢ /
’ > o> OB~ (¢
“a o cht Fr bl  Rollo Battene  Staufach 02 Tue
%

\</ \<_ Losungsvorschlage
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CIRS bel der FW Essen

Meldesystem kritische Ereignisse - CIRS

(critical incident reporting system) > U rsa Ch enana | yS e
[ neue Meldung eingeben ]
| Suchen
| Datum ‘ Bereich ‘ Bezeichnung
| 18.10.2013 ‘ 37-3-1 ‘ Geriteraumtilr LRF springt wahrend der Fahrt auf

PY Bekan ntm Cr | 11.03.2013 | Rettungsdienst | Spannungsversergung C3

| 01.10.2012 ‘ Rettungsdienst ‘ Injektions- und Entnahmekaniilen

| 01.08.2012 ‘ Rettungsdienst ‘ Bedienung RTW-S

° SC h u | u n g e n | 02.07.2012 ‘ Brandschutz ‘ Sensorproblem an Gasmessgeriten (X-AM 2000 /5000) ’

| 08.06.2012 ‘ Brandschutz ‘ Stickstoffloschanlage

| 11.04.2012 ‘ Brandschutz ‘ Betriebsstorungen WAB Dekon-V ,
e Aush ,
us ange | 23.03.2012 ‘ Rettungsdienst ‘ Medikamente im Kreislaufkoffer ﬁ'ﬂ' ‘

| 15.03.2012 ‘ Hoéhenrettung ‘ Mitfiihrung des Positioners =

11.03.2012 | Brandschutz PTT Tasten an Sepura Handmikrofonen
ﬂ 23.02.2012 | Rettungsdienst | Lésungsmitttel fiir Aspisol 500mg
20.01.2012 | Rettungsdienst | Oxylog 1000 - Verwechselungsgefahr Ausatemoffnung

| 20.01.2012 ‘ Brandschutz Beispiel-Eingabe
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&Es

ﬁ CIRS bei der FW Essen

ON‘Q'

N Identifikation Reporting Ursachenanalyse

..durch Fachabteilung

Uberprufung Losungsvorschlage 4
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S Ess

“#9.  Erfahrung mit CIRS

=
008 NQQ

N |dentifikation Reporting Ursachenanalyse

« Seit Einflhrung Jan/2012, 12 gemeldete kritische Ereignisse.

—Wurde gut angenommen
—Kein Meckerkasten

—Erfreulicher Ausblick in die Zukunft

Uberprifung Losungsvorschlage

© Feuerwehr Essen Dir.d. FW Dipl.-Ing. Ulrich Bogdahn November 2013
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N |dentifikation Reporting Ursachenanalyse

Vielen Dank fur thre Aufmerksamkeit!

Uberprifung Losungsvorschlage 4
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Universitatsklinikum 4 EINRICH HEINE
Didsseldorf UNIVERSITAT DUSSELDORF

CIRSE:E

Arzt & Patient: verstehen wir uns richtig?

Workshop I, 18. November 2013

Ljiljana Joksimovic, André Karger

Klinisches Institut und Klinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Universitatsklinikum Dlsseldorf




Kommunikation und Fehler

" REDEN IST GOLD

Kommunikation nach einem Zwischenfall

e

~ AKTIONSBUNDNIS
PATIENTENSICHERHEIT




Zlele

v" Sensibilisieren fir die Bedeutung der Kommunikation in der Entstehung von
Behandlungsfehlern

v" Handlungsmadglichkeiten im Umgang mit Diversity - / Sprachproblemen vermitteln




Kommunikative und transkulturelle Kompetenz

o UK consensus statement

principles

Fragstein 2008

Baseler Konsensus Statement
Kiessling 2008

Information,
Beziehung,
Emotion,
bodia Planen und
Communicating beyond the patient ALl Entscheiden

Transkulturelle Kompetenz ist die F&higkeit, individuelle Lebenswelten der
Menschen aus anderen Landern, Kulturen und Gesellschaften in der besonderen
Situation zu erfassen, zu verstehen und entsprechende, angepasste
Handlungsweisen daraus abzuleiten.




CIRS - Bericht

Titel: Impfstoff beim Impfen mehrerer Kinder verwechselt

Was ist passiert?

Bei der gleichzeitigen Impfung dreier Kinder mit ihren kaum deutsch bzw. englisch-
sprechenden Véatern im Alter von 30 — 60 Monaten wurde bei der Grundimmunisierung
der Impfstoff verwechselt. Dem alteren Kind wurde offlabel der 6fache Impfstoff, dem
jingeren Kind der 5fache Impfstoff ohne HepB verabreicht.

Wo sehen Sie Griinde flr dieses Ereignis?

Aktiv nach dem Namen und dem Alter des zu impfenden Kindes fragen; ggf. die Kinder
und die Eltern vor dem Impfen eindeutig separieren (schwierig, da der etwas deutsch/
Englisch sprechende Vater fur den gar nicht deutsch/englisch sprechenden Vater
dometschte); Medizinische Fachangestellte hat sich auf den Arzt verlassen.




Falltibung CIRS - Bericht

Frage
Welche Faktoren trugen zu dem Ereignis bei?




Im folgenden sehen Sie einen kurzen Videoausschnitt aus einem Gesprach eines
Patienten mit seiner Therapeutin. Der Patient hatte am Tag zuvor vergeblich versucht in
einer Krisensituation die Therapeutin telefonisch zu erreichen.

Bitte versetzen Sie sich in die Rolle der Therapeutin und versuchen Sie am Ende des
Ausschnittes den Inhalt des Gesagten kurz zusammenzufassen.




Was ist hilfreich im Umgang mit Diversity-Problemen?

Professionelles Handeln soll sich am Subjektstatuswiederherstellungsmodus
orientieren (R. Ehret).

Unterschiede und Gemeinsamkeiten zwischen Individuen erkennen

Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen Individuen, die auf den ersten Blick
unterschiedlich/ gemeinsam scheinen, wahrnehmen (ohne Bewertung)
Ziele/Beddirfnisse klaren

Strukturelle Bedingungen so verandern, dass eine Erreichung dieses Ziels mdglich
wird

Wissen, dass unterschiedliche kulturelle Codes abhéngig vom Milieu (Lebensstile,
Rollenvorstellungen, Sprache, Tabus, Umgang mit Autoritat, etc.)?




Was ist hilfreich im Umgang mit Sprachproblemen?

Zu Beginn des Gesprachs

Uberpriifen Sie, ob der Patient bevorzugt mit einem Familienmitglied und von einem Arzt
oder einer Arztin interviewt, bzw. untersucht werden mochte.

Uberpriifen Sie Sprachverstandnis, bzw. legen Sie mit dem Patienten fest, in welcher
Sprache das Interview stattfinden soll.

Bieten Sie ggf. (wenn mdglich) die Hinzuziehung einer Dolmetschers an.

Waéhrend des Gesprachs

Explorieren Sie die Krankheitsvorstellungen, die Heilungskonzepte (einschlief3lich
alternativer Heilungskonzepte), die kulturellen Normen des Patienten

Beachten Sie die mdglichen kulturspezifischen Unterschiede im nonverbalen Verhalten
(Bertihrung, Blickkontakt, Nahe etc.)

Uberpriifen Sie das Verstandnis des Patienten haufiger.

Machen Sie Pausen. Haben Sie Geduld.

Sprechen Sie in einfachen Séatzen, vermeiden Sie Fremdwdrter und Fachjargon.
Nutzen Sie Visualisierungen, um komplexe Inhalte verstandlich darzustellen.




Falltibung

Information fir den , Arzt* bzw. die ,, Arztin“

Sie arbeiten als Arzt / Arztin in der Inneren Medizin der Uniklinik Duisseldorf und haben
Wochenenddienst in der Notaufnahme. Im Untersuchungszimmer wartet auf Sie Fr.
Steward, die vor einer halben Stunde mit starken Bauchschmerzen die Notaufnahme
aufgesucht hat. Zum Zeitpunkt des Gesprachs liegen Ihnen bereits ein unauffalliges
EKG, ein Sonographiebefund und die Laborbefunde der Patientin vor.

Die Patientin ist im Krankenhaus bisher nicht bekannt.

Untersuchungsbefunde

EKG:  Sinusrhythmus, Indifferenztyp, 90 bpm

Abdomensonographie: Darmwandverdickung, Darstellung mehrerer echogener
Ausstllpungen der Dickdarmwand, wenig sichtbare Peristaltik.

Labor:  CRP: 20 mg/l (Norm < 10 mg/l), Leukozyten: 22 G/l (Norm 4-10 G/I)
Alle weiteren Laborparameter im Normbereich.




Falltibung

Aufgabenstellung

Flhren Sie ein Aufnahmegesprach mit der Patientin und erheben Sie eine
Zielgerichtete Anamnese.

Klaren Sie sie Uber mdgliche Ursachen der Beschwerden auf.

Besprechen Sie mit ihr das weitere Vorgehen.




Zusammenfassung

v Kommunikative Fertigkeiten Giben

v" Behandlungsprobleme kontextualisieren

v’ Patientenorientierung




Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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TOPs

* Risiken bei der Anwendung von Medizinprodukten

* Beispiele von Vorkommnissen mit Medizinprodukten
 klinisches Risikomanagement

* Meldewesen

- Baustellen
— Im Krankenhaus
— beim Gesetzgeber
— wo kann man ,mitbauen”

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen” 2



Unerwiinschte Ereignisse (UES) wegen:

Technischen Defekt (Ermtdungsbruch
von Platte oder Nagel)

Anwendungsfehler (polykausal: ggf.
Technik, Anwender, Organisation ...)

Anwenderfehler (Grinde liegen allein im
Anwender)

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 3
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Anwendungsfehler sind wesentliche Quelle fir UEs
« ECCLESIA: 80% der Schadensfalle

Fehlerforderliche Prozesse und ergonomische Defizite provozieren UEs

Ursachen sind meist polykausal

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen”




Anwendungsfehler
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Beispiele fur Fehlerforderlichkeit

Beispiel: programmierbare PCA-Pumpe
— Dosierung: Wirkstoffmenge pro kg-Kdrpergewicht und pro Zeit

— Pumpe besitzt Medikamentendatenbank mit Konzentrationswerten der
Medikamente

— niedrigster Konzentrationswert zuerst angezeigt
— falsches Bestatigen der niedrigsten Dosierung

Ursachen:
— fehlerforderliches Software-Menu
— Einstellungen nicht auf einen Blick ersichtlich
— nicht richtig kontrolliert

— gerateinterne Medikamentendatenbank nicht auf
ubliche Dosierungen eingeschrankt

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen” 6
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Beispiele fur Fehlerforderlichkeit

schlechte Erkennbarkeit
konfligierende Gestaltungsprinzipien

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 7
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Symbol(un)verstandnis

— A " I - I
A Al - | &7, L I
ot a bl B2
“:" ~, 17
L >
Femep D
l-‘(, 1 L &
1

Foto: Dr. Claudius Kruse

Foto: Dr. Jeroen Kolkman
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Symbol(un)verstandnis

Mittelwert (mit Feinkontext) = 52,3%

Comprehensibility with fine and global context
B 2R
- o9 R
100,0% $— Sa =
& - RO i
0 Global context o X = o R
= S 2 S¢ g2 0B
80,0% -+— mFine context ¢} = oo
5 85
60,0%
5
0 =] A
40,0% X o
© 0
X N
N
20,0%
X
=)
o]
0,0% 4
o L] 5] [ [ [=] (@] O] [l [ (@[ 4] 0] [ 8] o] [

Liu L, Hoélscher U; Evaluation of Graphical Symbols
Used in Intensive Care Units; ESCTAIC, Aalborg,
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Beispiele fur Fehlerforderlichkeit

Probe-Reposition bei Hiuftendoprothesen-Versorgung
Kontrolle der Gelenkfunktion und Stabilitat mit Probekopf

Bei Abnahme des Probekopfes rutschte dieser aus der Hand und
,werschwand® im Operationsgebiet

Probekopf war nicht auffindbar

Nach Beendigung der OP: Lokalisierung des Probekopfes im
Kernspin und Revisions-OP

Féalle verschwundener Probekopfe diskutiert in der AG Endoprothetik e.V.

Beispielfoto fur Probekopf

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen®
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PDCA

Komplexe (und viele komplizierte)
Prozesse sind nicht fehlerfrei zu gestalten,
insbesondere nicht von Anfang an.

Nur eine Ruckkopplung hilft, mit spateren
Erkenntnissen frihere Fehler auszumerzen.

Bsp.:
— Software
— Gesetze

Der PDCA-ZyKlus ist die anerkannte Methode hierfur.

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 12
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Vigilanzsystem fur Medizinprodukte

Vigilanz = laufende und systematische Uberwachung der Sicherheit

Das Vigilanz-System flur Medizinprodukte soll Patienten vor unerkannten
systematischen Risiken schittzen, indem Wiederholungen verhindert
werden.

Gesetzliche Regelung — BfArM

Vigilanz erfordert Meldungen aus Fachkreisen!

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 13
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PDCA & Vigilanz

Verbesserungspotentiale Infurmatiu!'l,rﬁchulung,
im Vigilanzprozess Training

Arzte [ Pflege, '“ Analysen:
Heilberufe BfArn/CIRS

! i

Patient g Behandlung LIE, Vorkommnis

r

Medizinprodukt

Risikoadjustierte

Beschaffung Hersteller

AN
il

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 14



Fachhochschule
Munster University of
Applied Sciences

L

Meldepflicht nach MPBetreibV

Fur folgende Ursachen
— Funktionsstorung, Ausfall, Anderung der Merkmale der Leistung

— Unsachgemal3heit von Kennzeichnung oder fehlerhafte
Beschreibung in der Gebrauchsanweisung

— ergonomische Defizite sind Produktmangel und damit
meldepflichtig

— ein Vorkommnis ist bereits gegeben, wenn die negative Folge
zwar nicht eingetreten ist, jedoch hatte eintreten kdnnen.

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 15
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Beispiel Huft- und Kniegelenksendototalprothesen

» Jahrlich etwa 390 000 Operationen

* Jedes Jahr circa 37 000 Wechseloperationen
e rfo rd e rI I C h » Quelle: Deutsches Arzteblatt online, Okt. 2013

« Warum ist das so?

+ Keine systematische Erfassung
* Anwender meldet zu wenig!

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen”
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Non-Compliance mit dem Meldewesen

Ursachen
— Angst vor Sanktion
— Scham
— Mangelnder Nutzen, Verhaltenstkonomie
— Kein Training / Schulung

Auswirkungen
— Keine Erkenntnisse Uber Ursachen-Cocktail
— Kollegen koénnen nicht lernen
— Hersteller kbnnen nicht dazu lernen
— Weitere Patientenschaden werden in Kauf genommen

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 17




,Baustellen“ im Meldewesen

Freiwillige Meldesysteme (CIRS ...)
— Kaum auf Medizinprodukte fokussiert
— Wenig spezifisch
— (Kaum) Root-Cause Analysen
— Unvollkommener Schutz der Meldenden!

Uberbau

— Keine einheitlichen
* Risikoskalen
» Systematiken, Taxonomien ...

— Kaum Kopplung der Meldesysteme

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen”
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,Baustellen® in Krankenhausern

Teilnahme am gesetzlichen Medizinprodukt-Vigilanzsystem
— Ergebnisse einer anonymen Befragung in Krankenh&ausern
— 20 Jahre mittlere Berufserfahrung

Abgefragtes Wissen richtig
Es gibt ein gesetzl. Meldewesen 86%
Adressat der Meldung ist eine Behoérde 50%
Behdrde heil3t BIArM 33%
Im KH wird Uber Meldewesen informiert 63%
Es gibt einen festgelegten Prozess fur Meldung 70%
Habe selber schon einmal gemeldet 29%
Habe Ruckmeldung bekommen 17%

Geil¥ler, Korb, Lauer, Hoélscher; 2011

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen” 19
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,Baustellen® in Krankenhausern

Wissensdefizite
— Risikomanagement, Root-Cause Analyse, London Protocol
— Meldewesen, Klassifizierung der Ursachen

Compliance-Defizite
— Meldeverpflichtung

— Maedizinprodukte
« Einweisung, Schulung
« Auditierung der Qualitat

Konfligierende Zielvorgaben
— Medizinprodukte Einkauf: glnstig in Anschaffung + Instandhaltung

Risiken Beispiele Klin.RM Meldewesen ,Baustellen® 20
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,Baustellen® in Krankenhausern

Prozessdefizite
— Uneinheitliche Meldeprozesse
— Filterung, Verarbeitung und Verteilung von Risikoinformationen
— Beschaffung + EinflUhrung neuer Medizinprodukte

Risikomanagement-Defizite

— Auditierung der gesetzlichen Vorgaben (zum Beispiel Einweisung nach
MPBetreibV)

— retrospektive Analysen (London Protokoll)
— prospektive Analysen
— Umgang mit Compliance Méangeln

— Gering entwickelte Sich