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Das Sicherheitsparadox

Die handelnden Personen im Gesundheitswesen:
+ Sind hoch motiviert und gut ausgebildet
» Fuhlen sich fiur Patienten verantwortlich

+ Trotzdem sind Fehler haufig und kommen Patienten
nicht selten zu Schaden

Hiah-Tech trifft auf Low-Tech




Victorian aphorism: ,a good doctor was better than
a bad doctor, and almost as good as no doctor at
all.”

Chantler C., The role and education of doctors in the delivery of health care,
The Lancet, 1999; 353: 1178-1181



Der Preis fur den Erfolg?

,Medizin“ war einfach, ineffektiv und relativ sicher.

Jetzt ist die Medizin komplex, wirksam und
potentiell gefahrlich

Chantler C., The role and education of dogctors in the delivery of health care,
The Lancet, 1999; 353: 1178-1181



Epidemiology of Harm

Study Date of Number of Adverse event

admission hospital rate (%

S admissions admissions)

California 1974 20864 465"
Insurance Study
Harvard Medical 1984 30195 3.7
Practice Study
Utah-Colorado 1992 14052 2.9
Australian 1992 14179 16.6
United Kingdom 1999 1014 10.8
Denmark 1998 1097 9.0
New Zealand 1998 6579 11.2
France ** 2002 778 14.5
Canada 2000 3745 7.5




Begriff der Sicherheit (Safety)

, Safety Is defined as freedom from
accidental injury”

Institute of Medicine: To Err ist Human, 1999, p.3



Was Ist Risikomanagement?

Risikomanagement ABC

« Was kann passieren ?
-
(/8} * Wie kbnnen wir das verhindern

» Risiko Oekonomie:
Wieviel darf Sicherheit kosten ?
Wieviel Sicherheit kbnnen wir uns leisten?

Bedeutet sparen gleichzeitig eine geringere
Sicherheit?



Risikomanagement: Definitionen

Def. (1) Spezielle Methode des Managements, die die
Situation des Unternehmens hinsichtlich
Finanz-, Betriebs- und Haftungsrisiko analysiert
und entsprechende Massnahmen vorschlagt.

Def. (2) ManagementdMethode, die das Ziel hat,
In einer systematischen Form Fehler

- ZU erkennen,

- ZU analysieren,

- zu verhindern und

- die Folgen von Fehlern zu minimieren.

Def. (3) Prozessanalyse mit dem Ziel, Risikosituationen
mit moglichen medikolegalen Konsequenzen

aufzudecken und zu vermeiden.



Risikomanagement

 Erstellt die notwendigen Bedingungen, um die gesetzten
Risiko-/Sicherheitsziele zu erreichen.

Arbeitsvorschriften, Sicherheitssysteme, personliche
Schutzvorrichtungen etc.
* Versucht mit dem geringstmoglichen Aufwand die
Risiko-/Sicherheitsziele zu erreichen.
Arbeitsprozesse verstehen und deren Risiken
kennen, wo sind die heiklen Handgriffe??? Gibt es
einfache Gegenmassnahmen?

Vermeiden; vermindern, selbst ertragen, transferieren



Risikomanagement cont.

« Ermoglicht die Chancennutzung, weil die damit
verbundenen Risiken unter Kontrolle sind.

« Erfasst Abweichungen und korrigiert diese
Stichwort ,deviation recognition & management”.
Korrektur und Kontrolle



Risikokultur

In einer Risikokultur wird nicht nur Gber die Sicherheit, sondern
auch Uber die Schadenerwartung/ Fehlererwartung gesprochen.

Voraussetzungen hierfur ist jedoch die Akzeptanz, dass Schaden
Uberhaupt passieren kdnnen.

Die normale Zahl sorgte bei der Schweizer
| Arzteschaft fur rote Kopfe: Als
| -@:E ,fahrlassig“ und ,unserios“ kanzelten
| viele Doktoren das Vorgehen des BSV ab,
das sich bei seiner Hochrechnung auf US-

Studien gestltzt hatte. Die Zahlen seien
viel zu hoch.



Qualitatsmanagement: Deficieficies in the Quality.of Health Care

St. H. Woolf, Ann Intern Med.
2004: 140:33-36

: . Lapses in Caring
. Patient Safety is not enough*




Imperative: Aufbau eines besseren und
gerechteren Gesundheitssystems

¢ Crossing the Quality Chasm:
A New Health System for the
21st Century

- Sicher

- Wirksam (effektiv)
- Patientenzentriert
- Rechtzeitig

muﬂt H Hﬂﬂ"]” - Effizient

- Gerecht




8 Schritte fur , Leader”,
Patientensicherheit und hohe
Betriebssicherheit

Setze strategische Prioritaten, Kultur und Infrastruktur
Binde Schliussel-Personen (Stakeholder) ein

Kommuniziere Uber Patientensicherheit und baue
Bewusstsein dafur auf

Evaluiere und messe Verbesserungen (Performance)

Messe die Performance, analysiere diverse Events fir
bessere Reportingsysteme

Unterstiutze handelnde Personen, betroffene Personen, die
durch Fehler Schaden erlitten haben

Verbinde Systemweit alle Sicherheitsaktivitaten, schaffe
Anreize

Redesign der Systeme und Verbesserung der
Betriebssicherheit



—THREE THINGS-

LEFT IN PATIENTS THAT CAN
COST YOUR HOSPITAL MILLIONS

INSTRUMENTS

SPONGES

REVENUE

. Strategische Prioritaten

Safetyfragen stehen weit oben auf
der Agenda

Regulares Monieren von Safety-
projekten und Kommunikation der
Ergebnisse spitalweit

Ernennung von Projektteams fir
Sicherheitsverbesserungen

Einbau von Safetyfragen und -
themen in die regularen
Fortbildungen

Regelméassiges Ansprechen von
Safetythemen bei Staffvisiten



Sechs formale Kriterien, die elne
Kultur definieren

« Gemeinsame Annahmen,
E D GA R H * In einer Gruppe ersonnen,
® entdeckt oder entwickelt, die
S C H E I N « gelernt hat, mit dem Problem der
ausseren Anpassung und
Internen Integration umzugehen,
al t—ll Ilh‘ |I,Ff,|f1'. || i 1 [

5 _“} | \ « die die Spielregeln als gentgend
Hi‘l = -— e r valide hat anerkennen konnen,

=
|IlI
{

p el _'I__

5 AND so dass

il

* neuen Mitgliedern gelehrt
|‘ ) X “ IJ ‘L werden kann, wie

LN .J,'J | . Probleme korrekt
wahrgenommen, bedacht und
angegangen werden

First edition, 1985



Dreil Kulturen

+ Nationale Kultur

— Die gemeinsamen Komponenten der
Nationalitat, beinhaltend Normen.,
Verhalten und Werte

+ Professionelle Kultur

— Normen, Verhaltensweisen. Werte und
Tatigkeiten, die verbunden sind. wenn man
ein Pilot, ein Doktor oder eine Pflegende
Ist.

+  Qrganisationskultur

— Normen, Verhaltensweisen, Werte und
Tatigkeiten einer Airline, eines Spitals oder
einer Qrganisation




Folgen aus kulturellen Bedingungen

* Die Kultur beeinflusst das Verhalten der Jingeren
gegeniber den Alteren

* die Kultur beeinflusst, wie Informationen geteilt
werden

* die Kultur beeinflusst das Verhalten in
Stresssituationen und die personlichen
Fahigkeiten

 die Kultur beeinflusst das Einhalten von Gesetzen

* die Kultur beeinflusst die Interaktionen mit
Computern und der Technologie



Environmental
factors

Organisational
factors

Latent threats
MNational culture, organisational culture, professional culture, scheduling, vague policies

Immediate threats

Individual
(physician)
factors

Team/crew
factors

Threat management strategies and countermeasures

Patient factors

Error

Y

Error detection
and response

Error management

Induced
patient state

Further error

Yy ~

Management
of patient state

Inconsequential I

Adverse
outcome

BMJ 2000520 7ol

Fig 2 Threat and error model, University of Texas human factors research project




Pilots’ and doctors’ attitudes

Decision as good in
emergencies as normal ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Effective pilot/doctor can
leave behind personal problems

Performance the same with
inexperienced team ‘ ‘ ‘
Perform effectively when

fatigued T

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Pilot Doctorg

0




Professionelle Kultur als Bedrohung
(Threat)

Unterdrlckte Diskussion tGber medizinische Fehler
Toleranz gegentber schadlichem Verhalten

Handschriftliche Verordnungen, Pflegedienst/ Arztdienst
Konflikt

Variabilitat von Praxisstandards

Individualvariationen bei medizinischen Verrichtungen
Fehlendes Vertraut sein mit persdnlicher Unterstitzung
Klinischen Practice-Standards



Professionelle Kultur in der Medizin

« Intoleranz gegentber Fehlern (eigenen und
Fehlern anderer)

 Lange Arbeitszeiten (am Beginn der Ausbildung)
« Kritische Beziehungen zur ,juristischen Welt*

» Fehlen einer Uberprifung der Kompetenz nach
der Ausbildung

« Aufrechterhaltung eines hohen Standards durch
bestrafende Behdrden und Furcht vor Prozessen



Blame® - Kultur
VS.

SJust” - Kultur



Vorherrschende Fehlerkultur

Hierarchische Organisationen neigen dazu:

* Fehler zu personalisieren und negativ zu
sanktionieren (Stndenbock)

* Fehler intim, diskret, vertraulich, nicht 6ffentlich
zU bearbeiten (Beichte)

* Thematisierung von Fehlern an Regeln und
Tabus zu binden (arztliche Schweigepflicht,
Standesregeln, Recht auf Aussageverweigerung)

e Personen zu schitzen



Someone’s Got to Pay - Blame




,Blaming individuals Is
emotionally satisfying®

James Reason



Der Mythos des menschlichen Faktors

e ,Der Weg um Fehler zu eliminieren ist, eine perfekte
Durchfihrung zu verlangen®

* Fehlerfreie Ausfihrung erzwungen durch
Bestrafung hat in der Medizin eine lange Tradition

* Fehler werden von Individuen gemacht, aber
Individuen arbeiten in Systemen



Error Prevention:
The Medical Approach

,...the perfectibility model: if physicians and nurses
could be properly trained and motivated, then they
would make no mistakes. The methods used to
achieve this goal are training and punishment.”

Leape LL: Error in Medicine, JAMA 272, 1994, 1851-7



Perfectionism

Encouraging
Improvement?



Just” - Kultur:

Aus Fehler kbnnen wir
lernen:

Keine Bestrafung des
Individuums!



Sicherheitskultur

Root Cause Analysis

* intensive Analyse
 Redesign des Systems
 Testung des neuen Design

 Einschulung der Mitarbeiter
In die Veranderungen

* Reevaluation des neuen
Design




Sicherheitskultur

Systematischer Review:

9 Studien zur Messung der Sicherheitskultur identifiziert

Wichtigste Dimensionen:

% Leadership

¥ Policies, procedures
% Communication

¥ Staffing

% Reporting

Colla et al. QSHC, 2005;14:364-366



Organisationen und der Umgang mit Fehlern

Error-prone organizations

Tatigkeit: Schlechtes Design, geringe Spezifikation
Probleme: Mitarbeiter versuchen ,to get the job done*
Konsegquenzen: Beinahe-Unfalle passieren regelmassig,

Schaden haufen sich

High-performing organizations

Tatigkeit: klar definiert, gut spezifiziert

Probleme: werden sofort untersucht

Konsequenzen: Abnahme von Beinahe-Unféallen, Schaden

ereignen sich nur selten

Spears et al. Ann.Int.Med. 2005; 142:627-630



Fehlerhaufigkeit und Arbeitsorganisation

* Prosp. Rand.Studie:

Vergleich:
Bereitschaftsdienst und
neues Arbeitszeitmodell

* 2203 Patiententage
* Auswertung beziglich

Fehlerbewertung:
geblindet

Landrigan et al.NEJM 2004, 351:1338-1348

Variable

Serious medical errors made
by interns

Serious medical errors
Preventable adverse events
Intercepted serious errors
Nonintercepted serious errors

Types of serious medical errors
made by interns

Medication
Procedural
Diagnostic
Other

Traditional Intervention
Schedule Schedule
no. of errors

(rate/1000 patient-days)

176 (136.0)
27 (20.9)
91 (70.3)
58 (44.8)

129 (99.7)
11 (8.5)
24 (18.6)
12 (9.3)

91 (
15 (
50 (
26 (

100.1)
16.5)
55.0)
28.6)

P Value

<0.001
0.21
0.02

<0.001

0.03
0.34
<0.001
0.47



Representative Work Hours during a Single Week

A Traditional Schedule

Wednesday Thursday Friday Saturday Sunday Monday Tuesday
Intern A i i i i i i
Intern B i i i i i i
Intern C i i i i i i
RS : | b-ﬁ & | b&“’fi & | 5:;5’?{ & | @&“’fi & | ﬁ’fi & | @&“’fi & <5
- - - - - - - -

Clock Time

B Intervention Schedule

Wednesday Thursday Friday Saturday Sunday Monday Tuesday
T T ] T T T |
Intern 1 : : : : : |
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
Intern 2 : : | ! | :
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
Intern 3 ! | | | ! |
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
Intern 4 | ! | | | !
1 1 1 1 1 1
: | N | : | N | : ! I | I
A s g g o g A g o o A
) bﬁ‘& ‘i‘"ﬂ ) bﬁ‘% ‘?t*‘d} _b{\& ‘t‘t'”‘g ) b-t‘"‘q:' ‘?\P‘d} _b{\& ‘t‘t'”‘d} ) b{‘*‘% 'CE”‘CP _b{“& ‘%D _ b{"‘%
oy o o o o o o Sy

Clock Time Landrigan et al. NEJM 2004, 351:1338-1348
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Fehler und Schlafentzug

Laparoscopic performance after one night on call in

a surgical department: prospective study
E rrors Teodor P Granicharoy, Linda Bardram, Peter Funch-Jensen, Jacob Rosenbserg

Laparoskopietraining:

14 Chirurgen in Ausbildung
Nach weniger als 3h Schlaf,
10x trainiert: Test nach 10
Trainingseinheiten

BMJ 2001;323:1222-1223
P=0.005




Eine andere Herangehensweise an Fehler

e Der Kontext des Fehlerereignisses ist wichtiger als
der Tater

e Unterstelle Fahigkeit, Motivation und Wissen sind
optimiert
e Menschen sind menschlich und werden sich irren

trotz grosster Anstrengung, besten Wissens und
grosster Motivation

e (Gestalte die Arbeit um diese Annahmen herum



Relfestufen einer
. Sicherheitskultur®

Wir machen
dann etwas,
wenn sich ein
Ereignis
Warum Zeit einstellt
mit Sicherheit
verschwenden?

Pathologisch  Reaktiv Kalkulativ Proaktiv Umfassend



8 Schritte fur ,Leader”,
Patientensicherheit und hohe
Betriebssicherheit

Setze strategische Prioritaten, Kultur und Infrastruktur
Binde Schlissel-Personen (Stakeholder) ein

Kommuniziere Uber Patientensicherheit und baue
Bewusstsein dafur auf

Evaluiere und messe Verbesserungen (Performance)

Messe die Performance, analysiere diverse Events flr
bessere Reportingsysteme

Unterstiutze handelnde Personen, betroffene Personen, die
durch Fehler Schaden erlitten haben

Verbinde Systemweit alle Sicherheitsaktivitaten, schaffe
Anreize

Redesign der Systeme und Verbesserung der
Betriebssicherheit



Einbinden von , Stakeholdern*

* Klinikleitung
* Arzte: ,Champions*
e Kadermitglieder

* Patienten und ihre Familien




Prinzipien von ,,Good Clinical Governance*

Fiithren, nicht nur verwalten

* Klinikleitungen und Geschaftsfihrer sollten nicht
akzeptieren, dass klinische Sicherheit und Qualitat
nicht zu ihrem Core-Business gehdren

« Sicherheit und Qualitatsbemuhungen in den
Organisationen sind Sache des professionellen
Staffs. Klinikleitungen und CEO's sollten sich nicht
in Details einmischen, die mit der Arbeit interferieren




Prinzipien von , Good Clinical
Governance*

Fordere systematisches Berichten

 Es genugt nicht ad hoc Qualitats- und
Sicherheitsberichte zu verlangen

* Geschafts- und Klinikleitung mussen darauf
vertrauen kdnnen, dass ein Prozess systemischen
Monierens und Berichtens in der ganzen
Organisation vorhanden ist und dass Gutes und
Schlechtes berichtet wird




3 Saulen des medizinischen
Professionalismus

Konstitutionelle Basis ftr Unabhéangigkeit und Autonomie:

Expertise: aus wissenschaftlicher und persoénlicher

Erfahrung, deren Nutzlichkeit konstant erneuert wird
durch die Resultate der Forschung

Ethisches Verhalten: entspringt aus einer Kombination
von Werten und Standards

Service: die berufliche Verpflichtung stellt den Patienten
an die erste Stelle, eine Profession mit einem
ausgesprochenen Sinn fir ethische Verpflichtungen
liefert einen wichtigen Beitrag zur burgerlichen
Gesellschaft




Imperative: Die Aus-/Weiterbildung in den
verschiedenen Gesundheltsbherufen

“All health professionals
should be educated to
deliver patient-centered
care as members of an
interdisciplinary team,
emphasizing evidence-
based practice, quality
improvement approaches,
and informatics”

Institute of Medicine, Committee on the Health
Professions Education Surmmit (2003) Healih
Professions Education: A Bridge to Quality,
Wash DC: Mat| Academies Press, p.3




8 Schritte fur ,Leader”,
Patientensicherheit und hohe
Betriebssicherheit

]
CAUETSIUD
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1. Setze strategische Prioritaten, Kultur und Infrastruktur
2. Binde Schlissel-Personen (Stakeholder) ein

3. Kommuniziere Uber Patientensicherheit und baue
Bewusstsein dafur auf

4.  Evaluiere und messe Verbesserungen (Performance)

5. Messe die Performance, analysiere diverse Events flr
bessere Reportingsysteme

0. Unterstiutze handelnde Personen, betroffene Personen, die
durch Fehler Schaden erlitten haben

7. Verbinde Systemweit alle Sicherheitsaktivitaten, schaffe
Anreize

8. Redesign der Systeme und Verbesserung der
Betriebssicherheit



Implikationen des Verbergens
medizinischer Fehler

Zunehmende Wahrscheinlichkeit eines
Prozesses (medicolegal)

Ausbleiben einer Systemverbesserung durch
gelernte , Lektionen®

Steigende psychologische Last auf die praktisch
Tatigen

Negativer Einfluss auf die Alltagstatigkeit

-A-

STIFTUNG FUR PATIENTENSICHERHEIT
FonDATION POUR LA SECURITE DES PATIENTS
FonDAZIONE PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Patient Sarety FounDpATION



Mortalitats- /
Morbiditatskonferenz

Eine wochentliche / monatliche Review der
laufenden Komplikationen und Todesfélle
unter Berucksichtigung radiologischer /
pathologischer / histologischer oder
autoptischer Ergebnisse



AE and Errors in Cases presented in Medicine and
Surgery Mo-Mo Conferences

704
B Medicine
60 I Surgery
501
~0
" 404
()]
i
& apd
)
201
101
|:| .
Total No. of Cases 63 66 19 68 18 88
MNo Adverse Adverse BEvents Adverse Events
Events Mot Associated Associated
With Error With Error

The unit of analysis is the individual case. In 100 medicine case presentations, 37 cases with 43 adverse events
were identified; of these 37 cases, 18 cases with 21 errors resulting in 21 adverse events were identified. In
232 surgery case presentations, 166 cases with 191 adverse events were identified; of these 166 cases, 98
cases with 114 errors resulting in 103 adverse events were identified.

E. Pierlussi, JAMA 2003; 290: 2838-2842



Mortalitats- /
Morbiditatskonferenz

Analyse des Falles

* Kurze Diskussion des Hospitalisationsverlaufes beim
Patienten

* traditionelle Mo & Mo
* Probleme des Gesundheitssystems
« Kommunikationsprobleme
 mit dem Patienten, der Familie
 Im Team, mit Kollegen



Dynamik eines Fehlers bis zum Schaden

;Wf Auslosendes Ereignis

vl
<
\ .\ System 1

'y

"Hardware” Verteidigung

Bauliche Massnahmen
Sicherheitsinstallationen

I

"Software” Verteidigung "Lifeware” Verteidigu
- Prozesse - Sicherheitskultur
- Audits - Motivation

Adapted from Reason, 1990) -Management Systeme - Aufmerksamkeit




Dynamik eines Fehlers bis zum Schaden

Schadenmanagment

Crisis Management

Sl

Unfall

f- _---""HH
 Verletzung/ HI
~ wirtschaftlicher |
Schaden, Chaos,
v

- -
a -

.__\K

Nach J. Reason , Swiss Cheese Model
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Alltagsereignis: Banalitat ?

I
Eﬂﬁ”i

Beschreibung: —

Pat. mit Clostridieninfekt fur ein Konsilium aufgeboten. In
Aktentasche Einmalschirze gelegt, auf Sack vermerkt, dass diese
sich in Sack befindet, Pat. aus der Isolationspflege kommt (mit
Schirze, Handschuhen, Mundschutz etc.). Es kommt alles
unangetastet zuruck laut Pat. hatte Arzt Schirze nicht angezogen
sowie andere Arzte auch nicht (Anmerkung Pat.)

Eingeleitete Sofortmassnahme:
Keine

Management:

Keine

Ausgang / Outcome Patient:

Weiss nicht, hoffe Arzt hat zumindest Hande desinfiziert. Frage
mich, wozu wir uns die Mihe machen.




So entstehen Spitalinfektionen

Keime werden durch die Hande des
Personals zwischen zwel Patienten
Ubertragen.




Spitalinfektionen In der Schweiz

Geschatzt jahrlich:

* Infizierte Patienten:

+ Zusatzkosten (CHF):

+ Zusatzliche Spitaltage:

+ Todesfalle;

70'000

250 Millionen
300'000
2'000



Messgrossen

1999, 2002, 2003, 2004 wurde bel den nationalen
Studien mitgemacht.

2006 wurde die Erhebung am KSA mit der
gleichen Methode durchgeflhrt

2005 Erfassung der Handehygiene-Adherence vor
Intervention

2006 Erfassung der Handehygiene-Adherence
nach Intervention




Die Kittelflasche: , Alkohol immer zur Hand"
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Alcool pour les mains
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Compliance mit der Handehygiene nach der Intervention
100%
90%
80% -
70% -
60% -
50% -
40%
30%
20% |
10%
0%

Medizin restliche Abteilungen

@ Compliance 2006 B Compliance 2005




Rate of nosocomial Infections 1999 — 2006

20
18 M@ Internal Medicine B Surgery [ Total

0.03t
|

p=0.11

Infected patients %

1999 2002 2003 2004 2006



Risiko und Risiken Managen

Risiko : Wahrscheinlichkeit des Schadeneintritts x
Schadenausmass

Risiko : Abweichung von einem Erwartungswert

Risiko managen bedeutet daflir zu sorgen, dass die

Abweichung vom erwarteten Ereignis mdglichst

gering ist

Risiken managen bedeutet auch Ueberraschungen

vermeiden

Um Risiken zu managen muss man seine Risiken

kennen, d.h. man muss sie systematisch erfassen
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Methodenabhangige Fehlerdetektionsrate

1. A retrospektive chart review yielded a rate of
7/1°000.

2. From incident reports, the rate (of medication
error) was typically about 2 errors per 1°000 cases.

3. A computer screening method developed at Salt
Lake City (hospitals), uncovered arate of
38/1'000.

4. Daily chart review produced a rate of 65/1°000.

5. And chart review combined with computer
screening revealed roughly 100/1'000 cases

Moore JD. Modern Healthcare 1998:; 18:61-67



Eingabe des Ereignisses

Eingang Gruppenmanager:
Sofortreaktion? Gefahr im |

Besprechung in Steuerungs
Gruppe (4-wochentlich)

Boku mentat| famer=s

i:eme\kamqorl"‘]

Riickmeldung an meldende Person

(Innert 4 Wochen)




Meldungen 2003/04/05

Quartal

- Meldungen
2003

Meldungen
2004

—4—Meldungen
2005




Moglichkeiten der Registrierung/Zahlen von
AE, Fehlern, Schaden

Retrospektiv Fehler-/Ereignis-
(Chart review) \ /Meldesysteme
Fehler
AE (UE)

Schaden
Prospektive ¥ Sicherheilts-
Beobachtung Y Indikatoren

» Patientenbefr.
* Ombudsstelle
 Patientenorg.
» Haftpflicht

Andere:



Sentinel Event

Eine 55-jahrige Alkoholikerin, delirant, im

Pracoma hepaticum, wird sediert, angegurtet, in
einem Bett mit Bettgittern 1-stindlich Gberwacht

01 Uhr: BD 100/70 mmHg, Puls 98, GCS 10
02 Uhr: im Bett Gitter verhangt, stranguliert



entinel Event: ,vorher*




Prozessanalyse bel eingetretenen
Schaden

Bedingungen:
 Handlung unter Zeitdruck
 Emotionale Situation
* Wiederholungsgefahr?
Vorgehensweise:
e Brain storming:
* Wie sind die Umstande des Ereignisses?
* Wer ist beteiligt?
« Wo und wann missen die Beteiligten
involviert werden?

Fehlerkette analysieren:
« Warum: Symptom? Einflussnehmender Faktor?

Oder tatsachliche Ursache?




Systematisches Fehlermodell

Systemanalyse

" Umfeld
e -
e . \\\

y. > N
/o Hardware Software Y
A ;,r"::
R\‘m H/
HMH'H____ ..#H;;

. SHELL-Kategorien®




Ishikawa-Diagramm: Teilfaktoren (, Contributory Factors®)

i I I
NN

Problem/
Schaden

/ /
=W OE B

.Root — Cause Analysis”

Ch.Vincent et al. 1999, NHS



Root-Cause-Analysis

Falle in der Literatur: Gefahrlichkeit von Bettgittern?

Tod durch Ersticken

Patienten sind in der Regel neuropsychologisch
beeintrachtigt

Psychoaktive oder sedierende Medikation
Erstickung bedingt durch Strangulation



CENTER FOR DEVICES AND RADIOLOGICAL HEALTH

FDA Home Page | CDRH Home Page | Search | A-Z Index Questions?

FDA > CDRH > Hospital Bed Safety Home

Hospital Bed Safety l_s,,;

Hespinal Bed Safery Werkgroip

\
I
The Hospital Bed Safety Workgroup (HBSW) is a partnership among FDA, the medical bed industry,

national health care organizations, patient advocacy groups, and other federal agencies (Centers for

Medicare & Medicaid Services, Consumer Product Safety Commission, and the Veterans Administration).
Its goal is to reduce the risk of side rail entrapment in hospital beds.

Between January 1, 1985 and January 1, 2006, FDA received 691 incidents of patients caught, trapped,
entangled, or strangled in hospital beds. The reports included 413 deaths, 120 nonfatal injuries, and 158
cases where staff needed to intervene to prevent injuries. Most patients were frail, elderly or confused.




Root-Cause-Analysis: Konkreter Fall

e Ausrustunqgsfaktoren:
« Bettgitter
e Personalfaktoren:

* Einheitliche Kriterien zur Patientenbeurteilung
fehlen

* Individuelles Festsetzen der Zeit zur
Neubeurteilung des Patienten fehlt

» Fehlendes Bewusstsein der theoretischen
Gefahrlichkeit von Bettgittern




entinel Event: ,vorher*
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Risikoreduktionsstrategien

Orientierung des Betreuungsteams:

* Orientierung des gesamten Pflege- und Arztdienstes

 Redesign der Ausristung (Technischer Dienst, Pflegende,
Firma)

Redesign des Prozesses: Patientenbeurteilung

 Besteht ein Risiko zur Strangulation (verwirrt, sediert, unruhig,
fehlende Muskelkontrolle)

Patientenbeobachtung: Verbesserung der Kommunikationspolitik

 Abwagung der potentiellen Verletzungen durch
Stlrze/Strangulation

 Einbindung von Patienten und Angehdrigen




8 Schritte fur ,Leader”,
Patientensicherheit und hohe
Betriebssicherheit

]
CAUETSIUD
"‘

1. Setze strategische Prioritaten, Kultur und Infrastruktur
2. Binde Schlissel-Personen (Stakeholder) ein

3. Kommuniziere Uber Patientensicherheit und baue
Bewusstsein dafur auf

4.  Evaluiere und messe Verbesserungen (Performance)

5. Messe die Performance, analysiere diverse Events flr
bessere Reportingsysteme

0. Unterstiutze handelnde Personen, betroffene Personen, die
durch Fehler Schaden erlitten haben

7. Verbinde Systemweit alle Sicherheitsaktivitaten, schaffe
Anreize

8. Redesign der Systeme und Verbesserung der
Betriebssicherheit



Sprechen uber nicht vorhergesehene
Resultate

+ Der behandelnde Arzt muss Patienten
und Familie orientieren tiber ein
Ergebnis, das sich signifikant vom
Geplanten unterscheidet

+ Das schliesst chirurgische Komplika-

tionen ein




em p' l"{-} l]l un g en patientensicherheitschweiz

Kommunikation mit
<« > & Patienten und Angehorigen
nach einem Zwischenfall
=

Oktober 2006

Zwrischenfalle und Fehlar sind nicht wéllig vermeidlar, alkber
im ihrer Haufigkeit reduzierkar. Sie sind sogar eina

Chance, denn aus ihnen kann man lernen. Dies gilt auch far
Zwischenfalle in der Medizin. Doch um aus Fwischen-
fallen zu larman, Mmuss man sie zugeben und dazu stehan.
Und genau dies fallt uns oft schwer.

Diie richtige Kommunikation eines Fwischenfalls zeugt won
Professionalitdt und Respakt gegeniber dem Fatienten

e —— e S

STFTuKG FOR PATIENTENSICHERHEIT und seinen Angehérigan. Sie ist flr Patienten und Angehd-
FosipaTIos PO LA SECUBMTE DES PATENTS . . . . . .
FosiDAZIONE FOK LA SIUREZZA 0E) FAZINT rige genau so wichtig wie der Zwischanfall und seine
PatENT SaseTy Founnamon Folgen an sich. Gute Kommunikation sichert das Vertrauens-
werhaltnis zwischen dem Patiemtan und dem Behandlungs-
team fur die Bewiltigung des Problams.
Stiftung filr
Patientensicherheait * When things gn wrong. Respondng o adversa advants. A corsansus statamant of the Harvard
in der Andsthesia hospHEl, Merch 2006 werwmacoaltbcororg

)

I

Socléte sulsse danestaskalogle
&t de réanimation
Schwelzerische Gesallschaft far
Andsthesiologle und Reanimation




Kommunizieren und Handeln
nach einem ZWISschenfall

patientensicherheitschweiz

' Wenn etwas schief geht

K ormmuani s eren ard Hind ein L. ~ X
nach =1 sm Puimbenfall « Kommunizieren und Handeln nach einem Zwischenfall

imp:mm . Elegleitdnkun'rent Zu den_ Empfehlung_en ,Knml_hunikati:}_lj mit
Patienten und Angehdrigen nach einem Zwischenfall® der
Mationalen Stiftung for Patientensicherheit und  der
Schweizenschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie und RHea-
nimation (SGAR)

o Der Umgang mit der Situation nach einem Zwischenfall als
zenfraler Aspekt des Themenkreises Patientensicherhett,
klinisches Risikomanagement und Betreuungsqualitat

+ Ein Konsens-Dokument der Harvard Spitaler

STIFTUNG FOR PATIENTENSICHERHEIT
FONDATION POUR LA SECURITE DES PATIENTS
FONDAZIONE PER LA SICUREZZA DEI PAZIENT!
PaTiENT SaFeTY FoUNDATION CHF 30.-




Reaktion der Institution und der
betreuenden Personen

Wir nahern uns den anstehenden Problemen aus
der Sicht des Patienten und fragen uns: ,Was
wurde ich wollen, wenn ich durch eine
Behandlung Schaden erlitten hatte?* Wahrend
Krankenhauser und medizinische Betreuer unter
Umstanden kontrare Interessen haben, wie z.B.
die legitimen Bedenken hinsichtlich der
gesetzlichen Verantwortung, ist unser
Bezugsrahmen die einfache Frage: ,Was muss
getan werden?”



Leitende Prinzipien

Hinsichtlich der Reaktion auf Zwischenfélle bestimmen zwel
Prinzipien die Empfehlungen dieses Dokuments: die medizinische
Betreuung muss sicher und patientenorientiert sein.

Die medizinische Betreuung muss sicher sein

Krankenhauser mussen ,lernende Organisationen® werden. Peter
Senge definiert diese als Organisation, die ,kontinuierlich ihre
Fahigkeit erweitern, jene Ergebnisse zu erzielen, die sie wirklich
wollen”. Wir missen uns der schonungslosen Selbstpriufung und
kontinuierlichen zweifachen Verpflichtung: unser Engagement fur
den geschadigten Patienten zu intensivieren und andererseits
unsere Systeme so zu verandern, dass kunftige Fehler vermieden
oder ithre Auswirkungen abgeschwacht werden.



Leitende Prinzipien cont.

Die medizinische Versorgung muss patientenorientiert sein

Nach einem Zwischenfall ist es oberstes Gebot, den Patienten zu unterstitzen
und die arztliche Beziehung aufrecht zu erhalten. Patienten und ihre Familien
haben ein Recht darauf, Details der Zwischenfalle und ihre Folgewirkungen zu
erfahren. Die Kommunikation soll offen, zeitgerecht und kontinuierlich
erfolgen. Wir missen die Gegnerschaft beseitigen, die durch eine
geheimnistuerische, haftungsorientierte Einstellung zur
Patientenkommunikation gefordert wird. Der medizinische Betreuer hat die
Aufgabe, Trost und Unterstitzung zu bieten und das ganze Spektrum der
Patientenbedirfnisse zu bericksichtigen. Offenheit und Kooperation sind
hierbei von grosster Bedeutung.

Hier handelt es sich um ein moralisches Argument und nicht um einen
Geschaftsfall oder eine evidenzbasierte klinische Leitlinie. Wo es publizierte
Daten oder empirische Nachweise zur Unterstiitzung einer Vorgangsweise
gibt, werden wir diese zitieren, aber unsere primare Begrindung ist eine
moralische. Wir verpflichten uns zur uneingeschrankten Offenlegung, da dies
die richtige Handlungsweise ist.



Die 4 Stufen der vollstandigen Kommunikation

 Sagen Sie dem Patienten und seiner Familie, was
geschehen ist

» Ubernehmen Sie die Verantwortung
 Entschuldigen Sie sich

« Erklaren Sie, was getan wird, um derartige
Ereignisse in Zukunft zu vermeiden



Verpflichtung zur Wahrhaftigkeit
Im Umgang mit Patienten

e Sicherstellung der vollstandigen und
wahrheitsgemassen Information vor und nach
einer Behandlung

 Eingestandnis von Fehlern und Irrtimern, die zur
Schadigung der Patienten fuhren kdnnen

« Meldungen und Analyse medizinischer Fehler
stellen die Grundlage fur Strategien zur
Fehlervermeidung sowie zur angemessenen
Entschadigung der Patienten dar
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1. Setze strategische Prioritaten, Kultur und Infrastruktur
2. Binde Schlissel-Personen (Stakeholder) ein

3. Kommuniziere Uber Patientensicherheit und baue
Bewusstsein dafur auf

4.  Evaluiere und messe Verbesserungen (Performance)

5. Messe die Performance, analysiere diverse Events flr
bessere Reportingsysteme

0. Unterstiutze handelnde Personen, betroffene Personen, die
durch Fehler Schaden erlitten haben

7. Verbinde Systemweit alle Sicherheitsaktivitaten, schaffe
Anreize

8. Redesign der Systeme und Verbesserung der
Betriebssicherheit



Prinzipien von ,,Good Clinical Governance*

Managen, nicht verwalten

+ Die Rolle der Geschaftsleiter und der Klinikleitungen
Ist es sicherzustellen, dass die Prozesse und
Systeme, in denen medizinische Leistungen erbracht
werden, anforderungsgemass gestaltet sind . ihre
Performance regelmassig uberwacht und auf
Abweichungen reagiert wird

*  Klinikleitungen und CEO*s sind nicht fur direktes
Uberwachen und Evaluieren der Qualitat und
Sicherheit der Versorgung verantwortlich aber dafur
zustandig, dass alle Systeme so eingerichtet sind.
dass angemessene Dienstleistungen erbracht werden
konnen




Organisationen mit hoher Betriebssicherheit
(High - reliability Organisations,HRO)

®* Beschaftigen sich mit Fehlern

®* Verhindern blosse und banale
Simplifizierungen

* Sind flexibel und beweglich
* Respektieren fachliches Kénnen

* Haben Gefluhl und Sinn fur
betriebliche Ablaufe




Organisationskultur

Integration
- Basiskonsens Uber Grundfragen

Koordination
- Handlungskoordinierend Uber gemeinsame

Werte und Normen

Motivation

- Sinnvermittlung, handlungslegitimierend
ldentifikation

- Schaffung von Wir-Gefuhl und Selbstbewusstsein
Signaling

- Verdeutlichung der Werte und Normen
Adaptation

- Erklart Kooperationsbedingungen
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Prinzipien von , Good Clinical
Governance”

Verbessere die Systeme, beschame keine Individuen

 Das System sollte sicherer gemacht werden:
Systemdesign sollte Fehler verhindern oder ihre Effekte
minimieren

 Angst, Repressalien und Bestrafungen rufen Abwehr,
Heimlichtuerei und Angste hervor: Sicherheit hangt nicht
von Ermahnung ab, sondern von anforderungsgerechter
Ausrustung, Stellenbeschreibungen,
Unterstitzungssystemen und von der Organisation als
solcher. Das Bestrafen von Individuen andert nichts an
den Faktoren, die zum Irrtum beigetragen oder ihn gar
verursacht haben. In einer strafenden Umgebung ist die
Wiederholungsgefahr gross




Ziele fur Systemdesign

e Fehlerereignisse, mussen schwierig sein
e Fehler missen sichtbar sein, wenn sie sich ereignen

e Fehler, die sich ereignet haben, missen absorbiert

werden




Tee in ZVK



Konnektionen: Spritze/Jejunalsonde: , alt”




Ergonomie: Technische Ablaufe sicher gestalten

Please remove your card

and your cash will
follow shortly

Nolan TM, System changes to improve patient safety:BMJ,2000, 32, 771




Konnektion: Spritze/Jejunalsonde: “Neu*




Medikationsfehler m KH

e Haufig

 Folgenschwer

 Teuer: ca. 4'000 Euro Behandlungskosten pro Fall

Bates DW et al. JAMA 1997; 277:307
Vincent C. et al. BMJ 2001:; 332:517



Verordnung: State of the Art 2006!
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IT und Fehlerpravention I

- Kommunikationsverbesserung

- Zuverfugungstellen von Wissen

- Abfrage notwendiger Informationen
- Unterstiitzung bei Berechnungen

Clinical Alert
Dangerously low serum
potassium: K=2.5 at
04:22A 08/15/02.

- Erleichterung der Einhaltung von 20 e |
Zeitvorgaben -
- Monitoring & Sprint

- Entscheidungshilfen geben w/
e ®

DW.Bates AA Gawende, Imbrovindg Saftety with infoermation TE{:I'II"IﬁmlEJM.HE:EEDB.EEEE



Pravention durch IT

2.5

Prozentsatz der Dosen, die die
empfohlene Héchstdosis tber-
schritten: vor und nach Einfiihrung der

(CPOE)computerized physian order at entry

2,0+

13-

1.0+

Percentage of Orders

0.3-

. [ —

0.0-
During 1 mo before  During 1 mo after Year 1 Year 2 Year 3
Computerized Computerized
Order Entry Order Entry

DW.Bates AA.Gawende, Improving Safety with information Technology,NEJM,348:2003,2526



Information CIRS (Critical Incident Reporting System)

Liebe Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Bereich Medizin
Gerne informieren wir Sie...

Im einzelnen sehen die Massnahmen wie folgt aus:

1. Hochdosis Chemotherapie

Patientinnen mit Hochdosis-Chemotherapie und Stammzelltransplantationen erhalten
nur noch 3-lumige zentralvenose Katheter, damit die zahlreich zu applizierenden
Medikamente nicht nur problemlos parallel laufen kdnnen, sondern wegen geringerer
Konektions- und Dekonektionsnotwendigkeiten die Verwechslungsmoglichkeiten
weniger zahlreich sind, die Infusionsgeschwindigkeiten leichter eingehalten werden und
die Uberwachungen einfacher sind.

2. Intravendse Kalium-Applikationen

Die Pflegeexpertinnen der Medizin kdnnen auf Anfrage den Infusomaten VP 7000 so
programmieren, dass die Laufrate nicht mehr manuell verstellt werden kann. Somit ist
die Gefahr ausgeschlossen, dass eine Infusion aus Versehen zu schnell infundiert wird.
Sobald diese Blockierung nicht mehr benétigt wird, konnen Franziska Egli oder Andrea
Pfister diese wieder aufheben.



,Programmierter” Infusomat
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3. Arretierungsmoglichkeiten: Nacht- / WC-Stihle

Die Bremsen der Toilettensttihle konnten beim Technischen Dienst nachgestellt werden.
Ziel ist es, Toilettenstiihle anzuschaffen, die den Sicherheitskriterien eher entsprechen
und die Sturzgefahr flr die Patientinnen minimieren. Im November werden neue
Modelle bereichsiibergreifend evaluiert.

4. Turschwelle WC/Zimmer

Der Umbau ist bis auf zwei Zimmer abgeschlossen! In diesem Zug wurden die stbéren-
den immer wieder zu Stolpersturzen fihrenden Turschwellen zu den Toiletten entfernt.
An dieser Stelle bedanken wir uns bei Ihnen sehr herzlich flr Ilhre Kooperation, das
Aushalten der Larm- und Staubemissionen, die flr Sie wahrend der Arbeit entstanden
sind!

5. Medikationsprozess

e Die Ca-Acetat-Kapseln werden nicht mehr in der KSA-Apotheke hergestellt. Sie sind
jetzt gelb und werden extern von der Fa. Bichsel eingekauft. Somit sind sie von den
immer noch weissen Natrium-Bicarbonat KSA-Kapseln leichter zu unterscheiden.

e Die geanderte Dokumentation der Medikamente in der Kurve sowie den Qualitats-
standard Pflegedokumentation werden die Stationsleitungen zusammen mit den
Pflegeexpertinnen im November erstmals evaluieren.



Sicherheits- und Risikokultur

» Erfasste Ereignisse
e Stellenwert der Gefahren

« Massnahmenplanung
» Vergleich von
Massnahmen

» Steuerung des
Mitteleinsatzes

e Sicherheit

Bisher: Gefahrenabwehr Zukunft: Risikokultur

S Wie kbnnen wir uns
schitzen?”

* haufige
* nicht bekannt

 fachtechnisch
« kaum moglich

» sektoriell

o fir die heutige
Generation, hoch in
einzelnen Sektoren

~Welche Sicherheit zu
welchem Preis?*

* haufige und seltene

* bekannt, Bewertung
berticksichtigt

 interdisziplinar
* Wirksamkeit

vergleichbar, Akzeptanz
berticksichtigt

« aktiv, Prioritatensetzung
aus Gesamtschau

« Solidaritat mit kinftigen
Generationen,
ausgewogen fur das
Gesamtsystem






Risikokultur: Umgang mit
Risiken/Fehlern in Ihnrem Krankenhaus

Wie viele nosokomiale Infektionen pro Jahr hat Ihr Haus?
Kennen Sie Ilhre Hygienestatistik?

Wie steht es mit Methicillin resistenten Keimen bel
Spitalpersonal und Patienten?

Gibt es eine Sturzstatistik?

Wer darf Zwischenfélle im OP Journal vermerken?
Werden Zwischenfalle systematisch erfasst?

Gibt es bei Ihnen eine systematische Fehlersuche?



Wie etabliert man eine Risikokultur?

 Wir mussen eine Schadenerwartung, respektive
ein angepasstes Anspruchsverhalten beim
Patienten und den Mitarbeitenden aufbauen

* In einer Sicherheitskultur darf nichts passieren

* In einer Risikokultur hat man eine Vorstellung
Uber das akzeptierte Mass an negativen
Vorkommnissen



Risikokultur

In einer Risikokultur erlaubt man,

dass es berechtigte, gefahrliche Aktivitaten gibt
dass die damit verbundenen Risiken berechtigt
sind

akzeptiert man die bewerteten Risiken

werden die Risiken laufend optimiert.

Dies geschieht nach Stand der Technik und
Wissenschaft unter Berlicksichtigung konomischer
und gesellschaftlicher Gesichtspunkte



Risikokultur

* In der Risikokultur gibt es
* einen Erwartungswert fur die Fehlerrate
* In einer Risikokultur wird aus Fehlern gelernt

Fehler sind unbeabsichtigt und sollen nicht
bestraft werden

Missachtung von Regeln sind keine Fehler!
Regelverstisse werden geahndet...

Regeln sind aber nicht absolut: um grosseren
Schaden abzuwenden darf im Bedarfsfall auch mal
eine Regel durchbrochen werden



L8 US attending physicians

Bl German attending physicians, levels 2 and 3

B German attending physicians, level 4, and consultants
10= [ German heads of department

Difference from norm (points)

PF RP BP GH VT Sk RE MH

Figure: Extent to which average 5F-36 scores of German and American physicians depart from
respective norm values

Physical scales: PF=physical functioning. RP=role (physical). BP=bodily pain. GH=general health.
Mental scales: VT=vitality. SF=social functioning. RE=role {(emotional). MH=mental health.

Lancet 2006; 368: 985-986
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