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Modell genereller Risiko-Aspekte (MgRA)

Michael Greiling

Die Gesundheitsbranche gehort,
wie auch die Luftfahrt, Chemieanla-
gen oder Kernkraftwerke, zu den
Hochrisiko-Organisationen. Sichere
und zuverlassige Verfahrensablau-
fe im sehr dynamischen Klinikalltag
und in Ausnahmesituationen sind
hier von besonderer Bedeutung.

Wachsende Anspriche an das Kli-
nikpersonal und eine hoch techni-
sierte Arbeitsumgebung setzen ei-
ne reibungslose Zusammenarbeit
aller Mitarbeiter voraus. Stressresis-
tenz, Flexibilitdt und ein ausgeprag-
tes  Verantwortungsbewusstsein
sind notwendige Anforderungen
im klinischen Arbeitsablauf. Die
Teams arbeiten unter hohem Zeit-
druck an komplexen Aufgaben und
treffen wichtige Entscheidungen.
Die starke Arbeitsbelastung be-
gunstigt das Auftreten von Fehlern,
kritischen Zwischenfallen und uner-
wiinschten Ereignissen. Diese kon-
nen fur den Patienten schwerwie-
gende Folgen haben und unter Um-
standen sogar tédlich enden.

Der Human Factor ist neben techni-
scher und fachlicher Professionali-
tat von entscheidender Bedeutung.
Menschliches Versagen lasst sich
nicht vollstandig vermeiden, wird
jedoch durch eine unzureichende
Kommunikation und Interaktion
der Klinikmitarbeiter untereinan-
der, fehlende Akzeptanz und in-
transparente Ablaufe deutlich ver-
scharft. Der hohe Druck durch die
stark hierarchisierte Gesundheitsor-
ganisation schirt noch die Angst
vor Sanktionen und juristischen
Konsequenzen, denn haufig wer-
den Fehler als persénliches Versa-
gen gewertet. Meist aber sind sie
das Resultat einer Reihung von
Mangeln im System.
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Die Etablierung, konsequente An-
wendung und regelmaBige Mes-
sung von Standardverfahren kann
das Auftreten von Behandlungsfeh-
lern reduzieren. Im Rahmen des kli-
nischen Qualitdtsmanagements ge-
winnen daher die Begriffe Patien-
tensicherheit und Risikomanage-
ment an Bedeutung. Das Steuern
und Fuhren einer Klinik im Fokus
der Qualitat wird immer starker zur
zentralen Herausforderung des Kli-
nikmanagements.

Wie zeichnet sich Qualitat aus?

Als Qualitat wird der Grad bezeich-
net, in dem Produkte oder Dienst-
leistungen die an sie gestellten
Merkmale, Eigenschaften und An-
forderungen erfullen.

Qualitatim Bereich der Gesundheits-
versorgung zeigt sich in einer be-
darfs- und fachgerechten sowie wirt-
schaftlichen Versorgung der Patien-
ten mit dem Ziel, die angestrebten
Behandlungsergebnisse zu realisie-
ren und unerwinschte Ereignisse zu
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vermeiden [1]. Qualitatsanforderun-
gen kénnen von Patienten an eine
Einrichtung des Gesundheitswesens
gestellt, aber auch stillschweigend
vorausgesetzt werden (Patientenori-
entierung, Behandlungsergebnis).
Sie konnen verpflichtend sein (Be-
rufsordnung, Hygiene, Wartung)
oder von der Einrichtung selbst fest-
gelegt und zugesichert werden
(Qualitatsziele) [2]. Um die Qualitat
der Leistungserbringung positiv zu
beeinflussen mussen die verschiede-
nen Anforderungen an ein Produkt
bzw. eine Dienstleistung so genau
definiert sein, dass sich das bisher er-
reichte Qualitatsniveau exakt mes-
sen lasst. Auf dieser Grundlage kon-
nen Optimierungspotenziale identi-
fiziert und MaBnahmen zur Quali-
tatsverbesserung abgeleitet werden.

Eine im Gesundheitsbereich ver-
breitete Methode Qualitat greifbar
zu machen sind die von Donabedi-
an entwickelten Qualitadtsdimensio-
nen. Er unterscheidet drei Kategori-
en:
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— Qualitat —_ Prozess
Risiko — Aus Erfahrungswerten erkennbar und messbar Kette von Tatigkeiten zur zeitlich vorgegebenen
Wahrscheinlichkeit des Eintritts eines Ereignisses — Zeigt Realisierungsgrad von Anforderungen, Schaffung von Leistungen, die in einem direkten
mit moglichen negativen Auswirkungen. Prozessvorgaben Zusammenhang stehen mit messbarer Eingabe,
— Zeigt Fahigkeit des Leistungsanbieters Wertschopfung und Ausgabe.

Qualitat im Gesundheitswesen
Patienten- und bedarfsgerechte, an der Lebensqualitat
orientierte, fachlich qualifizierte, wirtschaftliche medizinische
Versorgung. Ziel: die Wahrscheinlichkeit erwiinschter Behand-
lungsergebnisse zu erhdhen

Prozessqualitat

alle Tatigkeiten wahrend der Erstellung

Qualitatmanagement Ergebnisqualitat

- Planung, Organisation und Kontrolle von Prozessen Differenz zwischen Eingangs-
— Festlegung von Aktivitaten zur Qualitatsverbesserung . und Ausgangszustand
— Gestaltung der Rahmenbedingungen Strukturqualitat

Quialifikation, Ausstattung, Personal

Risikomanagement
Strukturen, Prozesse, Instrumente und Aktivitaten zur Erkennung,

Analyse und Bewaltigung medizinisch-pflegerisch-therapeutischer

Risiken bei der Patientenversorgung

i
i
i
Innovationsmanagement |
i
I

Finanzielles Risiko

Investition, Beschaffung Leistungserbringung am Patienten

Eine Handlung oder ein Unterlassen, bei dem eine
Abweichung vom Plan, ein falscher Plan oder kein Plan
vorliegt. Ob daraus ein Schaden entsteht, ist fur die
Definiton des Fehlers irrelevant

I [ |
Externes Risiko
Recht, Gesundheitsmarkt,
Wettbewerb

Klinisches Risiko Unternehmerisches Risiko
Management, Organisation, Personal

Fehler

Nicht vermeidbares unerwiinschtes Ereignis
(Behandlungsschaden)

Komplikationen, behandlungsbedingte Wirkungen

Behandlungsfehler
Arztliche MaBnahme, die nicht indiziert war oder

bei der die erforderliche Sorgfalt unterlassen Pflichtwidrig unterlassene oder unvollsténdige

wurde. Auch das Unterlassen eines Eingriffs kann
einen Behandlungsfehler darstellen

D Organisationsfehler Aufklarungsfehler
Verletzung der haftungsrechtlichen Pflicht zur Fehlende oder unzureichende
Dokumentation guten Organisation von medizinischen Selbstbestimmungsaufklarung
Behandlungsablaufen des Patienten

Kritisches Ereignis/Kritischer Zwischenfall
Ereignis mit Schadigungspotenzial, das zu einem

Beinahe Schaden
Ein Fehler ohne Schaden, der zu einem Schaden
hatte fuhren kénnen

unerwinschten Ereignis fihrt oder fihren kénnte oder
dessen Wahrscheinlichkeit deutlich erhéht

Beispiele
— Eingriffsverwechslungen
— Bei OP im Patienten vergessene Fremdkorper
— Hygieneméngel
— Medikamentenverwechslung

Vermeidbares unerwiinschtes Ereignis
(Behandlungsschaden)
Schaden, der auf die Behandlung zurtickzufthren ist, nicht auf die
Krankheit (z.B.: Behandlungsfehler durch fehlende Infos)
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Strukturqualitat: Sie umfasst alle
strukturellen Merkmale der Einrich-
tung, wie beispielsweise die GroBe
und Qualifikation des Mitarbeiter-
teams sowie Gute und Umfang der
zur Leistungserbringung notwendi-
gen Ausstattung (Organisation,
wirtschaftliche Aspekte, Infrastruk-
tur, bauliche Gegebenheiten).

Prozessqualitdt: Die Prozessgestal-
tung ist das zentrale Instrument des
Qualitatsmanagements. Ein Prozess
ist eine Kette von Tatigkeiten zur
zeitlich vorgegebenen Schaffung
von Leistungen, die in einem direk-
ten Zusammenhang miteinander
stehen und zwar mit messbarer Ein-
gabe, messbarer Wertschépfung
und messbarer Ausgabe. Das Ergeb-
nis enthalt einen Mehrwert fir den
Patienten [3].

Die Definition von Prozess be-
schreibt eine horizontale Struktur,
die auf die Bildung von Prozessket-
ten hindeutet (Prozessbeginn, Ver-
arbeitung, Prozessende). Die verti-
kale Prozessstruktur zeigt den

Detaillierungsgrad der jeweiligen
Prozessebene auf: Geschaftspro-
zess (,Aufnahme”), Hauptprozess
(,Medizinische Aufnahme"”), Teil-
prozess (,,Medizinische Aufnahme-

untersuchung durchfuhren”). An
den Hauptprozessen kénnen meh-
rere Berufsgruppen bzw. Organisa-
tionseinheiten beteiligt sein, wah-
rend einem Teilprozess immer nur
genau eine Organisationseinheit
zuzuordnen ist. Letztendlich lassen
sich die Teilprozesse in Tatigkeiten
unterteilen, welche die kleinste
Ebene der vertikalen Prozessstruk-
tur darstellen [4]. Prozesse sind ein
wesentlicher Erfolgsfaktor fur Ge-
sundheitseinrichtungen und mus-
sen daher so effektiv und effizient
wie moglich ablaufen. Prozessqua-
litdt bezieht alle Aspekte der Leis-
tungserbringung mit ein. Eine Defi-
nition kann nur dann erfolgen,
wenn die Prozesse vollstandig er-
fasst und durch geeignete Kenn-
zahlen messbar gemacht werden.

Ergebnisqualitat: Das Ergebnis ist
die grundlegende Basis fur die Eva-
luation der erbrachten Leistungen
in einer Einrichtung. Ergebnisquali-
tat kann sich auf objektive Kriterien
beziehen (Genesung des Patienten,
Komplikationsquote) oder an sub-
jektiven Kriterien gemessen wer-
den (Ruckmeldung der Patienten-
zufriedenheit) [5].

Unter Qualitditsmanagement ver-
steht man die aufeinander abge-

stimmten Tatigkeiten zum Leiten
und Lenken einer Organisation, die
darauf abzielen die Qualitat der
produzierten Produkte oder der an-
gebotenen Dienstleistung zu ver-
bessern. Kliniken sind gesetzlich zur
EinfUhrung eines Qualitdtsmanage-
ments verpflichtet. Mit Hilfe von
messbaren Qualitatszielen wird ein
definierter Soll-Zustand regelma-
Big erfasst, analysiert, bewertet und
mit dem aktuellen Ist-Zustand ver-
glichen. Aus diesem Vergleich er-
gibt sich der Verbesserungsbedarf.
Die Identifizierung, Analyse, Ver-
meidung und Behebung von Risi-
ken und Fehlern spielt hierbei eine
entscheidende Rolle.

Ein Risiko ist definiert als Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts eines
Ereignisses mit moglichen negati-
ven Auswirkungen. Der Begriff [asst
sich in verschiedene Risikokategori-
en unterteilen:

— Klinisches Risiko
(z. B. Leistungserbringung am Pa-
tienten)
— Finanzielles Risiko
(z. B. Investitionen, Beschaffung)
— Unternehmerisches Risiko
(z. B. Management, Organisati-
on, Personal)
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— ExternesRisiko
(z. B. rechtliche Rahmenbedin-
gungen, Entwicklungen des Ge-
sundheitsmarktes, Wettbewerb)

Klinisches Risikomanagement bein-
haltet die Gesamtheit der Struktu-
ren, Prozesse, Instrumente und Ak-
tivitdten zum systematischen Um-
gang mit Risiken. Es tragt dazu bei,
Risiken im Rahmen der Patienten-
versorgung zu erfassen und zu be-
waltigen.

Storprozesse mit Schadigungspo-
tenzial werden als Kritische Ereignis-
se / kritische Zwischenfalle bezeich-
net. Hierunter fallen zum Beispiel
Eingriffsverwechslungen, wéhrend
der OP im Patienten vergessene
Fremdkorper, Hygieneméangel und
Medikamentenverwechslungen.

Kritische Ereignisse sind haufig auf
Fehler zurlckzufuhren. Ein Fehler
beschreibt eine Handlung oder das
Unterlassen einer Handlung, beider
eine Abweichung vom Plan, ein fal-
scher Plan oder kein Plan vorliegt.
Ob daraus ein Schaden entsteht ist
fur die Definition des Fehlers irrele-
vant. Fehler sind oft das Resultat or-
ganisatorischer Defizite und erge-
ben sich meist aus einer Verkettung
unglucklicher Umstande.

Folgende Fehlerkategorien werden
unterschieden:

Behandlungsfehler
Aufklarungsfehler
Dokumentationsfehler
Organisationsfehler [6]

Nicht jeder Fehler fuhrt zu ernsthaf-
ten Folgen. Ein Beinahe-Schaden
geht zwar auf einen Fehler zurtick,
hat jedoch keine negativen Auswir-
kungen firr den Patienten.

Oft haben Fehler jedoch uner-
wilnschte Ereignisse zur Folge, die
einen direkten Schaden fir den Pa-
tienten darstellen. Vermeidbare

unerwiinschte Ereignisse sind auf
einen Fehler zurlckzufihren (Be-
handlungsschaden beispielsweise
durch fehlende Informationen). Zu
den nicht vermeidbaren uner-
wiinschten Ereignissen zahlen
nicht beeinflussbare oder unvor-
hersehbare Vorfalle wie Komplika-
tionen oder behandlungsbedingte
Wirkungen.

Das Patientenrechtegesetz schreibt
die Etablierung eines klinischen
Risikomanagements verpflichtend
vor. Seit Juli 2016 sind die Anforde-
rungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) an einrichtungs-
Ubergreifende Fehlermeldesyste-
me von Krankenhdusern in Kraft
getreten. Hierzu zahlen insbeson-
dere ein offener Zugang, eine ver-
trauliche Behandlung sensibler Da-
ten und Benutzerfreundlichkeit.

Risikomanagement- und Fehler-
meldesysteme bzw. CIRS sollen eine
bestmdgliche Patienten- und Ver-
sorgungssicherheit gewahrleisten.
Mit ihrer Hilfe werden Risiken und
Fehlerquellen in der medizinischen
und pflegerischen Versorgung
identifiziert, dokumentiert und
ausgewertet. Sicherheitsrelevante
Vorkommnisse lassen sich standar-
disiert dokumentieren und dienen
als Grundlage fur eine anschlieBen-
de Analyse und Bewertung der
identifizierten Risiken bzw. Fehler.
Klinikmitarbeiter kdnnen dem Auf-
treten von Schwachstellen in Pro-
zessablaufen, kritischen und uner-
winschten Ereignissen aktiv entge-
genwirken. Es entsteht eine offene
Fehlerkultur, in der Fragen wie: Wo
liegen die Ursachen? oder: Wie kon-
nen Fehler zuklUnftig vermieden
werden? |dsungsorientiert disku-
tiert werden. Hieraus lassen sich an-
schlieBend sinnvolle MaBnahmen
zur Steuerung und Implementie-
rung der wichtigsten Sicherungs-
maBnahmen ableiten. Die Klinik
entwickelt sich zu einer lernenden
Organisation, in der Mangel nicht

ignoriert sondern kommuniziert
werden. Das Klinikteam lernt aus ein-
mal gemachten Fehlern, kann diese
zukUinftig vermeiden und so die Qua-
litat der bereitgestellten Leistungen
kontinuierlich verbessern.

Absolute Risikofreiheit wird es nicht
geben, denn Fehler werden nach
wie vor auftreten, doch lasst sich die
Sicherheit im Klinikalltag durch die
Anwendung funktionaler Risiko-
und Fehlermeldesysteme mit ak-
zeptablem Aufwand deutlich stei-
gern.

Sowird das Vertrauen der Patienten
und Angehérigen sowie der Offent-
lichkeitin die Sicherheit der Leistun-
gen gestarkt. Es entstehen weniger
Kosten fur die Klinik sowie Motiva-
tion und Akzeptanz unter den Mit-
arbeitern. Ein Konzept, beidem alle
Beteiligten gewinnen!
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