PD Dr. med. Max Skorning

Leiter Stabsbereich Qualitat und Patientensicherheit

14. Februar 2020
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Kultur?

Woran denken Sie?
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Architektur? Literatur? Kunst?

‘o
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So viele Definitionen fiir Kultur, aber letztlich ...

Kultur

zeugt von dem, was wir
verstarken und was wir

reduzieren wollen.
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Erkenntnis + Einsicht + Regelung + Kontrolle

- Kultur

Gurtpflicht Rauchverbot
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in der Medizin

Sicherheitskultur

.“m
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Patientensicherheit

... ist letztlich alles, das Schaden vom Patienten abhalt.

(,Patientensicherheit” wird nicht selten fast beliebig genutzt fiir alles, das
Gesundheitsversorgung in irgend einer Weise verbessert.)

Richtig spannend wird es aber, wenn

— beste wissenschaftliche Evidenz zu einer Methode vorliegt,
— beteiligte Arzneimitteln und Medizinprodukten gepriift,
zugelassen etc. sind,

— Strukturvorgaben vorhanden und eingehalten sind und

es dann trotzdem zu vermeidbaren Schaden kommt!
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Patientensicherheit

... ist letztlich alles, das Schaden vom Patienten abhalt.

(,Patientensicherheit” wird nicht selten fast beliebig genutzt fiir alles, das
Gesundheitsversorgung in irgend einer Weise verbessert.)

Richtig spannend wird es aber, wenn .
heorie und Praxis ..

hon‘.u
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keinen Unter y
tes in der Praxis SC

_...wvraemgehalten sind und

es dann trotzdem zu vermeidbaren Schaden kommt!
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Sicherheitskultur als Basis, damit der Unterschied

zwischen Theorie und Praxis moglichst gering ist.
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Entwicklung der todlichen Arbeitsunfalle

Quelle: , Arbeitswelt im Wandel, Ausgabe 2018, Bundesamt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
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Kultur Kennzahlen

14.02.2020 Seite 14 M. Skorning: Patientensicherheit - Keine Kultur ohne Kennzahlen




...und erst recht aus
fehlerbedingten Schaden!

Lernen ist mehr als ,,nur“ Transparenz:
PraventionsmalRnahmen

Ny % ableiten, lehren/verbreiten,
-‘ anwenden, uberprifen und fortentwickeln!

Aus

Fehlern Aktionsbiindnis Patientensicherheit
—— lernen Www.aps-ev.de

und Pflege berichten
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,Jeder Fehler ist einer zuviel!”

Wer das schon alles gesagt hat ... und wer wiirde es schon bestreiten?
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Begutachtung bei Medizinischen Diensten

Behandlungsfehler
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Verteilung der Vorwiirfe auf die Fachgebiete

Orthopéddie und Unfallchirurgie
4.349 Falle
(26,8 % festgestellte Fehler)

| Innere Medizin und
-~ Allgemeinmedizin
1.792 Fille

anzl':; le::le;tee 25 % (23,8 % festgestellte Fehler)
3.543 Fadlle .
(26,8 % festgestellte Fehler) Allgemein- und
Viszeralchirurgie
1.315 Falle
(25,4 % festgestellte Fehler)
Frauenheilkunde
Pflegg und Geburtshilfe
794 Falle 1.231 Fille

(50,5 % festgestellte Fehler) (27,3 % festgestellte Fehler)

Zahnmedizin
(inkl. Oralchirurgie und Kieferorthopadie)
1.109 Falle
(35,8 % festgestellte Fehler)
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Never Events

Ereignisse, die
— messbar vorkommen,

— zumeist schwerwiegende Folgen haben, aber als

— sicher vermeidbar

gelten.
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»Never Events” in Behandlungsfehler-Begutachtung der Medizinischen Dienste 2018 Anzahl

Hochgradiger Dekubitus wahrend stationarem Aufenthalt erworben 54
Intraoperativ zuriickgelassener Fremdkorper 30
Operation/MaBnahme am falschen Korperteil (Verwechslung!) 13
falsche Operation/MaRnahme durchgefiihrt (Verwechslung!) 11
Tod oder schwerer Schaden durch Sturz eines Patienten in stationadrer Einrichtung 8
Tod oder schwerer Schaden durch fehlendes Monitoring und/oder fehlende Reaktion auf sinkende Sauerstoffsattigung 4
Fehlerhafte Applikation von Insulin 3
Falsches Implantat, falsche Prothese (Verwechslung!) 2
Tod oder schwerer Schaden durch Suizid/-versuch eines Patienten in stationarer Einrichtung 2
Tod oder sghwerer Schaden duth e_inen Medik?tignsfghler, also falsche_s Medikament, fals.che_Dosis, falscher Patient, 2
falscher Zeitpunkt, falsche Applikationsgeschwindigkeit, falsche Zubereitung, falscher Applikationsweg
Inaddquate orale Methotrexat-Applikation 2
Tod oder schwerer Schaden in direktem Zusammenhang mit der Fixierung eines Patienten 2
Tod oder schwerer Schaden in Zusammenhang mit einem Medizinprodukt, das nicht bestimmungsgemaf genutzt wurde 1
Entlassung eines hilflosen Patienten/Kindes aus stationidrer Einrichtung in die Hiande einer nicht autorisierten Person 1
Tod oder schwerer Schaden durch ,,gefliichteten” Patienten aus stationarem Aufenthalt 1
Flucht eines inhaftierten oder in einer geschlossenen Einrichtung untergebrachten Patienten 1
Fehlerhafte Applikation eines Chemotherapeutikums 1
Intravendse Injektion einer falschen Kalium-Konzentration/Dosis 1
Tod oder schwerer Schaden in Zusammenhang mit einem Mangel bei einer Bluttransfusion 1
Tod oder schwerer Schaden des Neugeborenen im Geburtsverlauf ohne vorbekannte Risikoschwangerschaft 1
gesamt 141
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Das Thema , Never Events”
strapaziert die Sicherheitskultur
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Never Events

Wie der Begriff falsch verstanden werden kann:

,Diese schdndlichen Fehler diirfen Dir nie passieren!!!”

Wie man den Begriff verstehen sollte:

,ESs ist unsere gemeinsame Verantwortung und unser

Ziel, dass Patienten niemals durch solche Ereignisse
geschddigt werden.”

14.02.2020 Seite 24
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Wenn ein Never Event geschieht ...

— Kein Hinweis auf besonderes Versagen des Einzelnen!
— Versagen eines Prozesses im Team

— Klarer Hinweis auf ungentigende Umsetzung
grundlegender Sicherheitselemente

— Mangel in Sicherheitskultur

— Es besteht unbedingter Handlungsbedarf!

14.02.2020



Never Events im Strukturierten Dialog ...?

.
an
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a -.Ir

Richtlinie L i

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber grundsédtzliche Anforderungen

an ein einrichtungsinternes
Qualititsmanagement fiir Vertragsérztinnen und
Vertragsirzte, Vertragspsychotherapeutinnen
und Vertragspsychotherapeuten, medizinische
Versorgungszentren, Vertragszahnérztinnen und
Vertragszahniirzte sowie zugelassene

Krankenhduser

(Qualititsmanagement-Richtlinie/QM-RL)

in der Fassung vom 17. Dezember 2015
varcfientich im Bundesanzelger (BAnz AT 15.11.2016 B2)
in Kraft getreten am 16. Navember 2016

Inhatt

(Qualitiditsmanagement-Richtlinie/QM-RL)

in der Fassung vom 17. Dezember 2015
verdffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.11.2016 B2)
in Kraft getreten am 16. November 2016

Pr bl -3

Gesatzliche GRUMIBEEIN 1ocuiciiiiimimri e im0 1 1 A AR 1 3

Tell & 4

Sektoreniibergreifende Rahmenbestimmungen fir die grundsatzlichen An!nnimmgen

an ein einrchtungsinternes Qualil#smManagemEnt.....c....co i mme————

§1  Ziele des QuaBSISM@BNIQEMIBME .......c.ociimrimmiims s s e s s
§3 Gerundelemente .

Crbtitumansgoment-Rohire QUL Stand: 17 Dezembsr 2015
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§ 4 Methoden und Instrumente

,Bei operativen Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder mehr
Arztinnen bzw. Arzten oder die unter Sedierung erfolgen, werden

OP-Checklisten

eingesetzt. Diese OP-Checklisten sollen einrichtungsspezifisch entwickelt
und genutzt werden sowie alle am Eingriff Beteiligten einbeziehen.
Insbesondere sind sie auf die Erkennung und Vermeidung unerwiinschter
Ereignisse und Risiken auszurichten, wie z. B. Patienten-, Eingriffs- und
Seitenverwechslungen und schwerwiegende Komplikationen.
Gleichzeitig beinhalten sie Fragen zum Vorhandensein und zur Funktion
des erforderlichen Equipments.”

nsicherh

14.02.2020 eit - Seite 28
Keine




Surgical Safety Checklist

Before induction of anaesthesia

Before skin incision

Y World Health | Patient Safety
7 0rganization | s asee orsoe o cam

Before patient leaves operating room

(with at least nurse and anaesthetist)

14.02.2020 Seite 29

(with nurse, anaesthetist and surgeon)

1 Confirm all team members have
introduced themselves by name and role.

[ Confirm the patient’s name, procedure,
and where the incision will be made.

Has antibiotic xis been given within
the last 60 mmm%"h :

1 Yes
] Not applicable

(with nurse, anaesthetist and surgeon)

Nurse Verbally Confirms:
[] The name of the procedure

Completion of instrument, sponge and needle
counts

o
[J Specimen labelling (read specimen labels aloud,
including patient name)

Ll

Whether there are any equipment problems to be
addressed

Anticipated Critical Events

To Surgeon:

] What are the critical or non-routine steps?

[J How long will the case take?

1 What is the anticipated blood loss?

To Anaesthetist:

[ Are there any patient-specific concerns?

To Nursing Team:

[ Has sterility (including indicator results)
been confirmed?

] Are there equipment issues or any concerns?

This checklist is not intended to be comprehensive. Additions and modifications to fit local practice are encouraqed.

Is essential imaging displayed?
L] Yes
[J Not applicable

To Surgeon, Anaesthetist and Nurse:

[1 What are the key concerns for recovery and
management of this patient?

Revised 1/ 2009 £ WHO, 2009
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Surgical Safety Checklist M it heokt | Petewt S0ty

& Wb Al Toer Baler Hipalth Care

1. vor Narkoseeinleitung 2. vor Hautschnitt 3. vor Verlassen des OP

(with at least nurse and anaesthetist) (with nurse, anaesthetist and surgeon) (with nurse, anaesthetist and surgeon)

19 Items

Fast alle mit Fokus auf
Never Events

This checklist is not intended to be comprehensive. Additions and modifications to fit local practice are encouraged. Revised 1/ 2009 £ WHO, 2009
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www.dgch.de
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Empfehlungen des BfArM

# STARTSEITE - MEDIZINPRODUKTE - RISIKOERFASSUNG UND -BEWERTUNG B E’
+ EMPFEHLUNGEN DES BFARM
-+ GEMEINSAME EMPFEHLUNG DES BUNDESINSTITUTS FUR ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE (BFARM) UND

DER DEUTSCHEN GESELLSCHAFT FUR ANASTHESIOLOGIE UND INTENSIVMEDIZIN (DGAI) ZU
NARKOSEZWISCHENFALLEN DURCH FEHLKONNEKTION VON BEATMUNGSSCHLAUCHEN

Gemeinsame Empfehlung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und

von Beatmungsschlauchen

Dem BfArM sind Risikomeldungen bekannt geworden, bei denen Patientinnen und Patienten im Rahmen einer
Narkoseeinleitung zu Schaden gekommen sind. In einigen Fillen konnten Fehler im Bereich der Konnektion der

Beatmungsschlauche als Ursache ermittelt werden, die nicht bzw. zu spat als solche erkannt wurden und eine
Beatmung der Patientin / des Patienten verhindert haben. Konstruktive Méglichkeiten zur Risikominimierung im

@ Bundesinstitut
T fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

29.01.2019
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OP-Checkliste kann u. a. diese Never Events oft verhindern

»Never Events” in Behandlungsfehler-Begutachtung der Medizinischen Dienste 2018

Hochgradiger Dekubitus wahrend stationarem Aufenthalt erworben 54
Intraoperativ zuriickgelassener Fremdkorper 30
Operation/MaBBnahme am falschen Koérperteil (Verwechslung!) 13
falsche Operation/MaRRnahme durchgefiihrt (Verwechslung!) 11
Tod oder schwerer Schaden durch Sturz eines Patienten in stationadrer Einrichtung 8
Tod/schw. Schaden durch fehlendes Monitoring bzw. fehlende Reaktion auf sinkende Sauerstoffsattigung 4
Fehlerhafte Applikation von Insulin 3
Falsches Implantat, falsche Prothese (Verwechslung!) 2
Tod oder schwerer Schaden durch Suizid/-versuch eines Patienten in stationarer Einrichtung 2
Tod oder sc:.hwerer Schaden dur.ch ejnen Medik?tignsfghler, also falschgs Medikament, falss:he.Dosis, falscher Patient, )
falscher Zeitpunkt, falsche Applikationsgeschwindigkeit, falsche Zubereitung, falscher Applikationsweg
Inaddquate orale Methotrexat-Applikation 2
Tod oder schwerer Schaden in direktem Zusammenhang mit der Fixierung eines Patienten 2
Tod oder schwerer Schaden in Zusammenhang mit einem Medizinprodukt, das nicht bestimmungsgemal} genutzt wurde 1
Entlassung eines hilflosen Patienten/Kindes aus stationirer Einrichtung in die Hande einer nicht autorisierten Person 1
Tod oder schwerer Schaden durch ,,gefliichteten” Patienten aus stationarem Aufenthalt 1
Flucht eines inhaftierten oder in einer geschlossenen Einrichtung untergebrachten Patienten 1
Fehlerhafte Applikation eines Chemotherapeutikums 1
Intravendse Injektion einer falschen Kalium-Konzentration/Dosis 1
Tod oder schwerer Schaden in Zusammenhang mit einem Mangel bei einer Bluttransfusion 1
Tod oder schwerer Schaden des Neugeborenen im Geburtsverlauf ohne vorbekannte Risikoschwangerschaft 1
gesamt 141
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OP-Checkliste kann u. a. diese Never Events oft verhindern

»Never Events” in Behandlungsfehler-Begutachtung der Medizinischen Dienste 2018

Hochgradiger Dekubitus wahrend stationarem Aufenthalt erworben 54
Intraoperativ zuriickgelassener Fremdkorper 30
Operation/MaBBnahme am falschen Koérperteil (Verwechslung!) 13
falsche Operation/MaRRnahme durchgefiihrt (Verwechslung!) 11

Tod oder schwerer Schaden durch Sturz eines Patienten in stationadrer Einrichtung
Tod/schw. Schaden durch fehlendes Monitoring bzw. fehlende Reaktion auf sinkende Sauerstoffsattigung

Fehlerhafte Applikation von Insulin

Falsches Implantat, falsche Prothese (Verwechslung!)

NNl w|H| oo

Tod oder schwerer Schaden durch Suizid/-versuch eines Patienten in stationdrer Einrichtung

Tod oder schwerer Schaden durch einen Medikationsfehler, also falsches Medikament, falsche Dosis, falscher Patient
falscher Zeitpunkt, falsche Applikationsgeschwindigkeit, falsche Zubereituns faleah~-a——= . h dle
ie Dimension noc

iiden weder d . .
en o icklung ab und damit auch nicht

Inaddquate orale Mothase—--—*

' tungsdat
Aber diese Begutach ingsda
schwerpunkte oder die zeitliche Entw
eine — mogliche — Verbesserung.

. |
Das sind leider keine Kennzahlen® :

_-...evwrounraaendes Neugeborenen im Geburtsverlauf ohne vorbekannte Risikoschwangerschaft 1

gesamt 141
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Sir Liam Donaldson:

“to err is human, to cover up is
unforgivable, and to
fail to learn is inexcusable”

Sir Liam Donaldson, speaking at the launch of the World Alliance for Patient Safety, Washington, DC, 27 October 2004,

calling to mind and adding to the comments made by Susan Sheridan (the wife and mother of victims of medical error).
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Konkrete, klar formulierte und verbreitete Strategie ...
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Patientensicherheits-Kultur in 3 Wortern

Einblick — Beteiligung — Verbesserung

Improve our understanding
of safety by drawing insight
from multiple sources of
patient safety information.

1

Insight

Measurement, incident

alerts, litigation

—

response, medical examiners,

People have the skills and

opportunities to improve

patient safety, throughout

the whole system.

1

Involvement

Patient safety partners,
curriculurmn and training,
specialists, Safety |l

A patient safety culture
A patient safety system

Continuously improving patient safety

&, i [/

Improvement programmes
enable effective and
sustainable change in the most
important areas.

1

Improvement

Deterioration, spread, matemity,
medication,
mental health, older people,
learning disability, antimicrobial
resistance, research.

14.02.2020
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Kon '
zepte zum Umgang mit besonderen Ereignissen

INHS

Improvement

NHS

England

«rqilure to report a Never Event is unacceptable and can signal
cultural and safety failings in an organisation. The reporting and

investigation of Never Events may be an indicator of the
organisation’s attitude to patient safety and openness.”

Serious Incident 1I:\Iever Events policy and
ramework

Framework
Revised January 2018

Supporting learning to prevent recurrence

14.02.2020
M. . . .
Skorning: Patientensicherheit - Keine Kultur ohne Kennzahl
zahlen



Never Events in England

m Table 2: Never Events 1 April to 30 September 2018 by type of incident

with additional detail*

Type and brief description of Never Event Humber

Wirong site surgery

Cervical bicpsy instead of colondirectal biopsy
Circumeision instead of planned frenulcplasty

;:dp-:mwmm fior anecitheer patiant .

Conirast injection to wiong breast ]
Cystoscopy instead of sigmoidoscopy

Flauible cystoscopy intended for anather patient |

Gastroscopy mslead of coloncsoopy
Gastioscopy milended for anather patont ]

Gastrosiomy insbead of colostomy

Incision o wiong eye fid
Incssion to wiong sade of gum
Incasion o wiong Sde of kree

Provisional publication of hcionto e o v _
Never Events reported as it i .I

Injection 1o wiong eye muscle

occurring between 1 April T — |
and 30 September 2019 ickon o wiong

Injection to wrong toe joint |
Ingections 1o both eyes rather than one

Publishod 30 Octobor 2019 (updated 8 November 2019) Kries injisction insband of albow aspiratien |

Laser reatment inlended for anather patient

R Bl = N R I T B [ R [ N I R

NHS England and NHS Improvement

&% occuring 1 Apnl = 30 Sapler




Meldepflicht zu Never Events in Minnesota

ADVERSE MEALTH IW MINNESOTA ANNUAL REPDAT | FERRUARY JODLIS

Adverse Health Events PATIENT HARM

. . Of the reports submitted during this reparting period, 118 events (31 percent) resulted in seriows ingury,
' n M I n n e s Ot a wbdle 11 ovents (fwo parcemt] bed 1o the death of the patient (Figure 2} Wiilie the nunber of deathd &

) shmilar to most presiows years, the number of seviows injuries in 7018 increased.
15" ANNUAL PUBLIC REPORT

MARCH 2019

Crier thi lifia of 1k raperting system, falls, meadication ermors and necntal events have been The most
common causes of Serious patient injury of death. The patbern was similar in 2008; free of the 11 deaths
wiere associated with falls, thres with the death of 3 necnate, two with medication srrors and oee as the
result of a suicide.

B b5 impnriand to nots that not all of the svents under Minnosota's adverse hoatth events reponting las
harve a threshold for the level of harm requined o be reportable. Some events, such as retained foreign
objects or the loss or irretrievable biological specimen, are requited o be repoed regandless of the
el of patient harm. However, all of 1hese events are indicators of potentisl syitem idsues that could

leadd 8o harm
Hidk

s Hite F0LF Pk

140

Figure 2: Events with Harm 2009-2018
L

] I | I I I
201

0% 200  § 2 2011

-]

2

&

5

B Sevioes injury @ Dath

- ‘ DEPARTMENT
OF HEALTH
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,Jeder Fehler zahlt“

...erst dann, wenn er zuallererst auch tatsachlich gezahlt wird!
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V5 Pos. ORBPD | 5. 18

08.01.2020
®
PATIENTENSICHERHE Mehr Transparenz wagen:
Mehr Transparenz wagen: POSitio nspa pie r
Paositionspapler des Vorstands da:l:-ktlonsbundnis Patientensicherheit d es Vo rsta n d S d e S A PS

zur vollstdndigen Erfassung
von vermeidbaren unerwinschten Ereignissen in Deutschland?

Priambsel

Das Aktiorsbiindnis Patienbersichertest 0, (APS) steht susschiiaflich 10r die Verbesserung der Palbi-

,Der Betrieb einer unabhdngigen
Peemesen 1 DsoLan g, b e e, 0 et o £ Stelle, bei der die Daten zu Never

geseltlschaflichen Wert anruerkennen, fu siirken und fariusnbwickein

bt el i e Events zusammengefiihrt und
wined darafelbar. bn APS-Weillbuch Patienieniachedted wirde verdeuthchl, dass wir (nicht nur) in dis-

e e e ausgewertet werden, ist wichtige

Deshal richben wir uns mit diesem Posiionspapier an de politischen Entschesdungsirager und on die

Akdeure im Gesundheitswesen. Mur mit validen erhobenen Zaklen, Dalen und Fokben sind vermaeid- {4
hare urerwinschie Ersignisse® syslematisch nu erassen und zu snalysieren, um darsus 7u lemen Grun dvora ussetzun g,

und dnmit zukdnftige Ervignisse zu virmesden. Diese Daten biden sine unversichibane Grondinge Tur

Baweriung der Wirksamkeil von Malnahmen 2ur Vrbessenang der Patienisnsicharhait. 5o konnen

Erfolge dargesbell. Wanspanent und messbar gemachl werden. Ein Betspesl sus sinem anderm gesell-

schmlilichan Barsich machl die Badautung der quaniitaliven Erfassung dewsich: MNur durdh aine Erfas-

sung der Zakl der Verkehmbolen wurden wirkungevoles Mabaakimen Bur EFhohung der Sichaitei m

Strafesmerkshr angereg! (2.5, Gurtpficht) und deren Wirksamkeit (2.8, dunch Crashiests) belegt ’, Die A Ufgab e dieser

Wi vellen - wie Bsshed - ainer Skandabsierung vwon EinZelpersonen, Personengiuppen oded Iraitutio-

nen enipegerwirken und disses mit der Bereitsteliung objekiiver Daten erreschen. Datir sobien A us Wertun gss telle I'S t es} den
i S e A e e de ot Risikomanagementansatz

el gand Lbereinstavent.
FSiehe Glodiar 5. §

o
"ML Schrappe, APS-Weillbuch Patienberaicherheit - Sicherhait in der Gesundheitsversorgung: neu denken, ge ul , ’zuse tzen.

rielt verbessemn, Hrg.: Aktionsbindnis Patiertensicherheit e.v., Berfin 2018
" Shaha Glodsar 5. §

RHAMOLD 1 OARP O Posiormpapie 22 08 2019
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Sicherheitskultur ...

bedeutet auch, dass es selbstverstandlich ist, sich
um das Selbstverstandliche zu kimmern.
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