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QM Definitionen

Was ist Qualitat?

lat.: ,,qualitas®:
Beschaffenheit, Zustand, Art, Weise oder

Eigenschalft.

,Qualitat ist das beste Rezept” - Dr. Oetker, 1980
,Qualitat die bewegt" - Produkt: Ford Focus Turnier, 2005
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QM Definitionen

Qualitdt ist,
wenn die Kunden zurickkommen
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QM Definitionen

... und nicht die Ware!
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Qualitat = was der Kunde will

...aber, Wer ist unsere Kunde?

Wer definiert dann Qualitat im Krankenhaus?
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Gesetzliche Anforderungen SGB V...

§ 135a Verpflichtung der Leistungserbringer zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Die Leistungen miissen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden.

(2) Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Krankenhauser, Erbringer von
Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmanahmen und Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag
nach § 111a besteht, sind nach Mal3gabe der §§ 136 bis 136b und 137d verpflichtet,

1. sich an einrichtungstbergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, die
insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualitatsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln, wozu in
Krankenhausern auch die Verpflichtung zur Durchfiihrung eines patientenorientierten
Beschwerdemanagements gehort.

< (3) Meldungen und Daten aus einrichtungsinternen und einrichtungsibergreifenden Risikomanagement-
\X_ und Fehlermeldesystemen nach Absatz 2 in Verbindung mit § 136a Absatz 3 diirfen im Rechtsverkehr nicht
‘ zum Nachteil des Meldenden verwendet werden. Dies gilt nicht, soweit die Verwendung zur Verfolgung
% einer Straftat, die im Hochstmal3 mit mehr als fiinf Jahren Freiheitsstrafe bedroht ist und auch im Einzelfall
. besonders schwer wiegt, erforderlich ist und die Erforschung des Sachverhalts oder die Ermittlung des
Aufenthaltsorts des Beschuldigten auf andere Weise aussichtslos oder wesentlich erschwert ware.

Qualitatsmanagementsystem
~,Managementsystem zum Leiten und Lenken einer Organisation beziiglich der Qualitat*
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Qualitatsmodelle / Qualitatsmanagementsystem

Gesellschaft der Verbande der Kranken- und Pflegekassen,
Bundeséarztekammer, Arbeitsgemeinschaft der Deutschen
Arztekammern, Deutsche Krankenhausgesellschaft, des Deutschen
Pflegerates, und des Hartmannbundes.

Ziel: kontinuierliche Qualitatsverbesserung in Krankenh&ausern,
1 spezifische Zertifizierungsverfahren

L.
L KTQ

Kooperation
fur Transparenz

www.ktq.de
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Die Kooperation fir Transparenz und
Qualitat im Gesundheitswesen GmbH

werlaht dern
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und Qualitdt im
Gesundheitswesen

Zertifizierungsverfahren
Krankenhaus
Rehabilitation
Praxen & MVZ
Pflege/Hospiz
Rettungsdienst
Verbundzertifizierung
Vernetzte Zertifizierung
Organisationseinheiten
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KTQ-Katalog

|(6 Kategorien / 72 Kriterien)

Patientenorientierung

Mitarbeiterorientierung

|
Sicherheit

Kommunikations- und
Informationswesen

—
Fuhrung

Qualitatsmanagement
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[Subkategorie Kriterium
1.1 | VORFELD DER 1.1.1 | Die Vorbereitungen einer
STATIONAREN stationdren Behandlung sind
VERSORGUNG UND patientenorientiert
AUFNAHME 1.1.2 | Orientierung im
Krankenhaus
1.1.3 |Patientencrientierung wah-
rend der Aufnahme
1.1.4 |Ambulante
Patientenversorgung
1.2 [ERSTEINSCHATZUNG UND  [1.2.1 |Ersteinschdtzung
PLANUNG DER 1.22 | Nutzung von Vorbefunden
BEHANDLUNG 1.23 |Festlegung des
Behandlungsprozesses
1.24 |Integration von Patienten in
die Behandlungsplanung
13 |DURCHFUHRUNG DER 1.3.1 | Durchfilhrung einer hoch-
PATIENTENVERSORGUNG wertigen und umfassenden
Behandlung
1.3.2 |Anwendung von Leitlinien
1.3.3 |Patientenorientierung wah-

rend der Behandlung

I Medizinische Hochschule
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European Foundation for Quality Management

EFQM ist eine gemeinnltzige Organisation, die 1988 mit Unterstitzung der Europaischen
Kommission von 14 europaischen Unternenmen in den Niederlanden gegrtindet wurde.

Ziel: Die EFQM setzt sich fur die Verbreitung und Anwendung von Qualitatsmanagement-
Systemen nach dem EFQM-Modell ein.

= not-for-profit membership organisation
= Vergabe des EQA (European Quality Award), erstmalig in 1992

= {ber 800 Organisationen / Unternehmen als Mitglieder

Grindungsmitglieder:

D Robert Bosch GmbH, Volkswagen AG —
GB British Telecom plc o
F Bull SA, Dassault Aviation, Renault [
CH Ciba-Geigy AG, Nestle AG, Gebrtder Sulzer AG CONMIETSS 12
S AB Electrolux

I Fiat Auto SpA, Ing C Olivetti & C SpA EFQM
NL KLM-Royal Dutch Airlines, Philips Electronics NV
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Befahiger (50%)

Ergebnisse (50%)

Mitarbeiter
(9%)

Politik und

Strategie (8%)

Fuhrung (10%)

Partnerschaften
% und Ressourcen

(9%)

Mitarbeiterbezogene
i Ergebnisse |
(9%)

Kundenbezogene ]
Ergebnisse (20%)

Gesellschafts-
. bezogene L
Ergebnisse (6%)

Prozesse (14%)
Schlusselergebnisse
(15%)

Innovation und Lernen

Die Voraussetzung befassen sich damit,

WIE

die Organisation beziglich der Kriterien vorgeht.

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA

Die Ergebnis-Kriterien beziehen sich darauf,
WAS
die Organisation erreicht hat und noch erreichen wird.
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DIN EN IS0 9001:2015  ...Branchenneutral

m Branchenneutrales, weltweit giltiges und
anerkanntes Regelwerk mit international
hohem Bekanntheitsgrad

m Allgemeingultige Anforderungen

m Neue Gliederung: High Level Structure 10

statt 8 Kapitel (Grundstruktur fur
Managementsystemnormen

= Wichtige Anderungen betreffen insbesondere
die folgenden Themen:

Kontext der Organisation

Verpflichtung der obersten Leitung

Interessierte Parteien

Prozessorientierter Ansatz

Qualitditsmanagementbeauftragter

Risikobasierter Ansatz

Wissen

Dokumentierte Informationen

YV V V V V V V V

Von Chris 73 / Wikimedia Commons, CC BY-SA 3.0,
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=496888
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DIN EN ISO 9001 - Prozessmodell

Standige Verbesserung des Qualitats-
Management-Systems (KVP)

Verantwortung
der Leitung

<IIIIIIIIIII.--

Kunden Management Messung, ; Kunden
Forderungen der Mittel Analyse, ERERRERE Zufriedenheit
Verbesserung '

Produkt-
realisierung
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Was bringt ein branchenneutrales Qualitatsmanagementsystem im
modernen Krankenhaus?
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Was bringt ein branchenneutrales Qualitatsmanagementsystem im

I modernen Krankenhaus?

= Keine Messung uber Ergebnisqualitat
= Kennzahlen / Indikatoren?
= Kein Beweis Uber ,Verbesserung”

= Der Patient kommt nicht wegen
dem ,Zertifikat” im Haus

= Fehlende Akzeptanz
= Fehlende Interesse
= Keine Identifikation

WAS kann erreicht werden?
= Die Formalien zu regeln: Basis flir Weiteres?
= Die lienale Prozesse zu standardisieren

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
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Was ist Risikomanagement?

luK- »
% Management -~ -
RIOZEECS \, ey . FaC|I|ty
_Management : 5\_Management
Was ist Risikomanagement” Finanz i \
. . \management : ikmanagement g
,Systematische Vorgehensweise, o
um potenzielle Risiken - Kunden- s
P ~Lieferanten- ”}C Managementsystem)k Qualltatst
- zu identifizieren, “management 1’ el
- zu bewerten und s p— sy
- &Arbeltsschutz- p ~ Projekt-
- MalRnahmen zur Risikohandhabung ‘menagemen v _management
auszuwahlen und umzusetzen.” : =
2006 M. Cartes ©. Personal- ) Innovatlons-
_management ‘\management
i RISIkO-
g\management
T ——

Klinisches Risikomanagement (Handlungsempfehlung APS 2016)

Klinisches Risikomanagement in Krankenhausern und Rehabilitationskliniken umfasst die Gesamtheit der
Strategien, Strukturen, Prozesse, Methoden, Instrumente und Aktivitaten in Pravention, Diagnostik, Therapie
und Pflege, die die Mitarbeitenden aller Ebenen, Funktionen und Berufsgruppen unterstitzen, Risiken bei der
Patientenversorgung zu erkennen, zu analysieren, zu beurteilen und zu bewaéltigen, um damit die Sicherheit
der Patienten, Der an deren Versorgung Beteiligten und der Organisation zu erhéhen.

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 Cartes© 2016 Hannover




R'S'kfrrgﬁﬂsr?ﬁ;nuim i Qualitatsmanagement

Risikomanagement im
Krankenhaus Das 3Be-System / CIRS

luK-
Management

Prozess- Facility
management Management
—
- -
Inanz- i
: : : I Pl
management
Patientensicherheit I _
Kunden- Qualitats-
Lieferanten- ‘management
management
_ _ o Sicherheits-, Proj;l;
Patientensicherheit ist das Produkt aller Arbeitsschutz- management
MaRnahmen in Klinik und Praxis, die darauf gerichtet managemerigs -
sind, Patienten vor_vermeid_baren Schaden in Personal- Innovations-
Zusammenhang mit der Heilbehandlung zu bewahren management y. management
(s. Folie 3, (1)) ___ Risiko- g™
management
2006 M. Cartes ©

I Medizinische Hochschule
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Umsetzung nach ISO 31000

Risk Management Process

<«—| Establishing Context [«—>

5
2 =
S |<—| Riskldentification |«—*| .2
O ()
© x
kM t S o
Risk Managemen : :
Q [|€¢—> — @
4. Improve Framework § Risk Analysis =
g E
= : . =
e | Risk Evaluation «— §
(@)
3 Monitor O
und Seview -« Risk Treatment «—
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| RM-Prozess
Krankenhauspolitik, -ziele
r Risikopolitik, -ziele
Kontrolle

ldentifizierung T—
TE——

Analyse (Qualitativ)
T —

|Bewertung (Quantitativ

Reporting

Handhabung

vermeiden

>

vermindern

iberwalzen

MaRnahmen

ompensieren
selbsttragen

<4—

Restrisiko

<+——Gesamtrisiko ——»

2006 M. Cartes ©

Gegenmal3inahmen zuordnen
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Was ist RM in das moderne Krankenhaus? e

st GE SUNDHEITSWESEN A A o

-~ | St.-Georg-Krankenhaus in Bad Fredeburg
imeldet Insolvenz an

Risiko Spital Kranken. e
- S

14 Nothelfer: Finanzdesaster weitet sich aus Nate ) F;'e;r Schpjger
gergjj
el

Wi
LLNUR 190, Eu
Von Dirk Grupe - R°Z4HL5~

[ R

Gammelroh
Stern” vermeldet Gefahr fiir
Ko, Patienten

‘Weingartener Krankenhaus macht 4,65 Millionen Euro Defizit in 2009 —
Insolvenz abgewendet

| WEINGARTEN - Mit einer sogenannten
Patronatserklarung hat der Gemeinderat
Weingarten gestern Abend eine Insolven
des kommunalen Krankenhauses, der 14 ’
Nothelfer GmbH, einstweilen verhindert.

Die Erklarung verpflichtet die Stadt, das F
Haus weiterzufiihren und finanziell zu
tragen. Sie gilt bis zum 31. Dezember 2013
in dieser Zeit will die Stadt einen neuen {

- ee P - 3 oy

‘UP-Salen der Medizinischen Hochschul
/. JHannover




1 RM Kommunizieren????

Stellen Sie auch aus,
Herr K a//ege 4
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Situation im Gesundheitswesen

= Patienten / andere Kunden
Situation Gesundheitswesen

» Anspruchsverhalten der Patienten
nimmt weiter zu

» Immer kirzere Verweildauer

» Negative Entwicklung der
Patienten-Arzt Beziehung, Vertrauensverlust

» ReiBerische Ausschlachtung von Schadensfallen
in der Medizin durch die Medien

= FOLGEN
» zunehmende Anzahl von angemeldeten
Haftpflichtfallen

> extreme Pramiensteigerungen der

Haftpflichtversicherung im gesamten Gesundheitswesen

Bundesgemeinschaft Deutscher Kommunalversicherer (BDAK), Gemass Schwveizer Versicherungsexperten

it die:

10000

se Entwicklung tendenziell auch fir die Schweiz, Vergleichszahlen Schwedz sind laut Versicherungs-
verband (SWV) nicht erfasst
1000
-~ Anzahl Klagen ~#Kosten Arzthaftung
(Mio. Euro)
R
/ /
/
‘/
A {
/
/
i /[/
& 3 @ )//
&S 2
R
Y o
$ 9 o
F&Hdds

» Haftpflichtversicherungsschutz fiir die Mitarbeiter und das Krankenhaus sind
nur langfristig méglich, wenn die Krankenhausleitung Risikomanagement etabliert

Zunehmende Klagebereitschaft von Patienten

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
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... und die Haftpflichtversicherung

Die Anzahl der Versicherer, die bereit sind
Krankenhauser eine Haftpflichtversicherung
zur Verfligung zu stellen, hat sich dramatisch
reduziert.

Schon heute gibt es Versicherer, die nur noch
ein Angebot an Kliniken abgeben, die Risiko-
management betreiben.

1
Petry 2005

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-I Medizinische Hochschule
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Situation im Gesundheitswesen

Seit 1990
m Bettenabbau von ca. 17%
sowie

m Erh6hung der stationaren
Behandlungsfélle von ca. 19%

m Die demographische
Entwicklung der
Bevolkerung=> zunehmende
Anzahl alterer Menschen ‘
(40% Patienten = 65 Jahren

m Durchschnittliche Verweildauer
um fast ein Drittel verkirzt
(von 14,6 auf 9,6 Tage)

m Arbeitsverdichtung, die nicht
durch ein mehr an Personal
kompensiert wurde L]

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA

Begleitet durch...

Trend zu Okonomisierung:
Fallpauschalen und DRG
sind eingefiihrt worden

Die zunehmende
Technisierung bei den
Medizinprodukten, die zur
Kostensteigerung der
Behandlung geflhrt hat

Ruf nach Standards durch
die beruflichen
Spitzenverbande

Gesetzlich: Verpflichtende
Beteiligung an der externen
Qualitatssicherung und
Einflhrung eines internen
Qualitdtsmanagements

Prof. C. Schmidt 2008

Ltg. Strategisches Risikomanagement und Ratignteggigherheit

Cartes© 2016
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| Unsere Situation

nihil nocere

(zuerst einmal nicht
schaden)

humanum est

(Irren ist Menschlich)

\,
ARZT
PFLEGE
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| Risikomanagement und Patientensicherheit Umsetzung

Strategie des RM .

Kulturanderung

Organisation des RM: .

Aufbau und Ablauforganisation

Instrumenten des
Risikomanagements

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
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Strategisches
Risikomanagement ' 4

I I-I dizinische Hochschule
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| Kulturanderung
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Lebt der

. === Nein!
Patient noch? —

Jal/

P Bist Du es Nein!
o Jal p—\NEIN!
— gewesen? '\
IDIOT ! e
Das hattest Du Dir o Ist du darur
vorher iiberlegen sollen We(ljg \ler:;and / verantwortlich?
Nein! =" \ jal Nein!
_ Jal
Kannst Du es I
vertuschen? [ Nein Dum gelaufen,
T jetzt bist Du Kriegst Du
L !
dss €550 Jal dran!! s trotzdem
I Arger?
/ Findet heraus | |}
s . Nein! |  wer es war? Nein!
Behalt" s fiir ‘ Nein! Kannst Du *
Dich! jemandem | {
anderes ¢
beschuldigen?
Schwein
gehabt!

Jal

Kein Problem
vorhanden!!!

I Medizinische Hochschule
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| Vorgaben...

ER WAR'S...!
ER GiBT'S NUR NicH' 2U, WEIL ER
SEINEN VER.S?O-!EQUNG,S:SWU?%
NiCH' VERUEREN Will....
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Kein Bereich ohne Fher'

2\
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...und wenn nicht aus Fehlern gelernt wird

...passieren wieder

’ 2

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 Cartes© 2016 Hannowver




| Einige Definitionen

Begriff Definition

Unerwinschtes Ereignis (1) | Ein schadliches Vorkommnis. Es kann vermeidbar oder unvermeidbar sein

Unerwunschtes Ereignis Ein schadliches Vorkommnis, das eher auf der Behandlung denn auf der Erkrankung beruht. Es

(Krankenversorgung) () kann vermeidbar oder unvermeidbar sein

Fehler Ein richtiges Vorhaben wird nicht wie geplant durchgefiihrt, oder dem Geschehen liegt ein falscher
@ Plan zugrunde.

Beinahe-Schaden Ein Fehler bleibt ohne negative Auswirkungen aufgrund glicklicher Umstande, durch rechtzeitiges,

/Beinahe -Zwischenfall() korrigierendes Eingreifen und/oder tiberholende Kausalitat

Ein Schaden ist eine negativ bewertete Auswirkung eines Ereignisses auf ein Schutzgut. Eine
Schaden () Schadigung, die bei Einhaltung der notwendigen Sorgfaltspflicht nicht eingetreten ware (und bei der
Versicherung gemeldet wird)

Ein Ereignis (Incident) im Rahmen der Betreibertatigkeit wie z. B. Heilhandlung, Bau oder
Betriebsmal3nahme (Instandhaltung, Wartung, geplante und ereignisorientierte Falle) welches zu
einer unbeabsichtigten und /oder unnétigen Schadigung einer Person, einer Immobilie, einer
Mobilie oder zu einem Verlust hatte fihren kdnnen oder gefihrt hat.

Zwischenfall ()

Ein Behandlungsfehler liegt vor bei einem diagnostischen oder medizinischen Eingriff, der
medizinisch nicht indiziert war, oder bei dem die nach den Erkenntnissen der medizinischen
Behandlungsfehler () Wissenschaft und der arztlichen Praxis unter den jeweiligen Umstanden erforderliche Sorgfalt
objektiv auBer Acht gelassen wurde sowie beim Unterlassen eines nach diesem Mal3stab
medizinisch gebotenen Eingriffs. (Schaden, bei dem mangelnde Sorgfalt vorliegt)

(1) http://patientensicherheit-online.de/service-ps-online/glossar-patientensicherheit#top
(2) s.Bundesamt fur Bevolkerungsschutz und Katastrophenhilfe http://www.bbk.bund.de/DE/Home/home_node.html
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| Begriffe ...

Nicht Fehler-bedingtes

Unerwinschtes
Ereignis
Unerwunschtes
Erelgnls
Zwischenfall
" Schaden Behandlungsfehler
[ Kausalitat (preventable VElseE (negligent Advers Event)
/ Advers Event)
[ Fehler } a
Arztefehler}
VORHERSAGE!

Fehler ohne Folgen
Beinahe-Zwischenfall

Risiken
(Threats)

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
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Fehlerkette:
Schweizer-Kase-Modell von J. Reason
Swiss cheese model: The layers of defences

SUCCESSIVE LAYERS OF DEFENSES

James Reason, professor of psychology.

University of Manchester, UK
SUCCESSIVE LAYERS OF DEFENSES
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Schweizer Kase Modell:

Die Sicherheitsbarrieren nach Reason

Zeitknappheit /Stress

Untypische
Arbeitsbedingungen
+ Neues Personal

+ andere OP Saal

+ andere OP Zeit

Rontgenbilder nicht da

Gefahr
\
Stammdatenerfassung}
fehlerhaft

Regelungsdefizit

Operateur kennt
Patienten nicht

:

=
-~

|

>

Lagerung falsche Seite

OP-Plan: Re statt Li

/

Patientenschaden

Behandlungsfehler?

Sicherheitsbarrieren

2006 M. Cartes ©
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Risikokonstellationen im Alltag...
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| Die Tiicke der Hardware...
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Kultur bei dem Umgang mit Fehlern

,Leitvorstellungen und Werte, die die Art und Weise bestimmen, wie in einem
Unternehmen mit Fehlern umgegangen wird.”

* Fur jeden Fehler gibt es eine persodnliche Verantwortung
 Fehler sind zu sanktionieren
» Suche nach ,Schuldigen®

* Fehler kommen uberall vor
* Fehler entstehen uberwiegend an ,Schnittstellen®

* Fehler sind vorwiegend unter dem Aspekt zu betrachten, wie
Wiederholungen zu vermeiden sind

-+ Untersucht Bedingungen unter denen Menschen arbeiten
« Systemorientierte Lésungen

o
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Aufbaustruktur des RM

[ Prasidium MHH }

----- Stabstelle
- - - - Keine Hierarchie
T < Str. Risikomanagement
"E' und Patientensicherheit
g L
r Tt : Lo oo oo oo
1 1 [ e
RM-Team 1 RM-Team*” RM-Team ,

Risiko-

_| Arztlicher Dienst ] L []—'\rztlicher Dienst }
verantwortlicher

___{Arztlicher Dienst }

-

Dezentral
A

|
1
_| Techniker '__[Hebamme ] i____[OP-Krankenpflege ]

———mmmmqmmmmm—— - - = =

_J Krankenpflege } - _[Krankenpflege }

___ | Station -
Krankenpflege © 2006 M. Cartes

-
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Organisation des RM

r42 RM-Teams = 182 Mitarbeiter 1

» Anasthesiologie und Intensivmedizin

* Apotheke

 Frauenheilkunde

» Gastroenterologie und Endokrinologie

* Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

» Hamatologie und Onkologie

+ Kardiologie und Angiologie

« Kieferorthopadie

+ Kinderchirurgie

* Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie

* Neurochirurgie

* Neurologie

* Notaufnahme

+OP

» Pad. Hamatologie und Onkologie

+ Pad. Kardiologie

» Pad. Nieren- und
Stoffwechselerkrankungen

* Pad. Pneumologie

* PHW-Chirurgie

 Unfallchirurgie

* Urologie

« Viszeral- und Transplantationschirurgie

+ Zahnarzt. Prothetik

« Zahnerhaltung

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA

Prasidium der MHH I

[

Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit

(Frau Dr

. Cartes)

J

e

Assistenz
Herr von Bestenbostel

L_

-

RM-PM2-Abteilungen
Herr Gernart

Initiilerung von
abteilungsspezifischen
MalRnahmen zur
Risikoreduktion

RM-PM3-Abteilungen
???

)

RM-Arbeitsgruppen

* AG-PIB (Ausweitung der
Patientenidentifikationsband)
* AG-Reduktion der

Initiierung von MHH

ubergreifenden

Projekten
und MafRnahmen

Medikationsfehler
* AG-Standardisierung der ZVK
* AG-Bearbeitung und Erstellung
von Dienstanweisungen
* AG-Vollstandige Patientenakte
* AG-Medikamentenetiketten
* AG-Reanimationsalarm-
Lichtrufanlage

M-I I-I Medizinische Hochschule

Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit

12.07.2016

Cartes© 2016
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Risiko-Erkennungssystem der MHH

1. Ergebnisse aus Befragungen (Patienten, Zuweiser)
2. Beschwerdemanagement

3. Ergebnisse aus der externe Qualitatssicherung ( Institut far
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen-IQTIG)

4. Auswertung Personenschaden (Schadensfalle)
5. Schadensmanagement / Verhalten beim Zwischenfall
6. Prozessorientierte Risikoanalyse (PORA)

7. 3Be-System (Berichts-, Bearbeitungs- und Behebungssystem flr
Beinahe-Zwischenfélle)

8. Risikoinventur (ab 2011)
9. RiskMap (ab 2011)

10. Risikomanagement-Report (ab 2011)
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| Risiko-Erkennungssystem der MHH: Risikoinventur

KATEGORIEN

8. Risikoinventur / Risiko-Katalog

DEFINITION

SUBKATEGORIEN

HOhere Gewalt

AulReneinwirkung die einen Bereich, Abt., die MHH lahm legt.
R die zu einer grol3flachigen Zerstdrung flihren kbnnen

Naturkatastrophen
Sonst. Katastrophen

Politische / rechtliche R

gesetzliche Anforderungen, die wir erflillen missen

Gesetze / Rechtsprechung
Vertrage, Umwelt
Gewerkschaftsforderungen

Markt R

R die sich aus Angebot, Nachfrage und Leistungen des Umfeldes flr
die MHH ergeben

Demografische Entwicklung
Lieferanten
Einweiser, Wettbewerber

Infrastrukturelle R

R der Immobilien und Mobilien der MHH exklusiv technologische R

Knappheit, Bausubstanz
Instandhaltung, Standort

Technische R

alle R, die aus der Funktionsfahigkeit von Geraten, technischen
Anlagen, Betriebsmittel, Ersatzteile, IT - Technologie

Ausfall, Nutzungsfehler
Ersatzteilhaltung

Management R
inkl. Corporate Governance

R die durch die Flihrung / Leitung und Organisation einer Klinik, eines
Institutes, einer Abteilung entstehen

Steuerungssysteme
Organisation, Medien

Personelle/soziale R

R die sich auf die MHH Mitarbeiter beziehen

Personalbeschaffung
Abwesenheitszeiten
Fluktuation

Finanzielle R

R die monetéare Auswirkungen auf eine Klinik, einen Bereich oder eine
Abteilung der MHH und Gesamt MHH haben

betriebliche Altersversorgung
Finanzierungssteuerung und —
planung, Forderungsausfall

WertschOpfungsprozess R

R die in den Kern- und Unterstlitzungsprozessen der MHH entstehen,
d.h. die aus der Aufgabenerflllung in den
Klinken, Bereichen, Instituten, Abteilungen resultieren

Integrierte Versorgung
Krankenversorgung
Logistik, Dokumentation




| Risiko-Erkennungssystem der MHH: Bewertungsmatrix / RiskMap

9. RiskMap/Bewertungsmatrix
Orientierungsrahmen zur Bewertung von
Risiken basierend auf
Eintrittswahrscheinlichkeit und
Schadenshohe

= Grafische Darstellung der Risiken und
dem Handlungsbedarf

= Risiken werden nach der Priorisierung
vom SRM aggregiert

1x Haufig
f hionat 100%
N
T
R
I 1= Gelegentlich
T Jakir B3%
T
W
A
H
!;- 15 Saltan
c Jahire 16%
H
E
I
H -
L 1% 10 Sebr seltan
I Jahra 3.5%
C
H
K
E o
I Sahr
T j.;(l?:; unwahrscheinlich
2%

W Wi I ] |
Finarzigller Schaden {in Mio. €] <= 0.0 001-05 05-1 =1 =10
Arbeitssicherhsailrizko Laichte W Hailbare v Letchle G35 Schwere G5 Toa
Umweltsicherheitsrisako Feinigung Areal Groffiachig
Cienstizistungsunterbruchng sk in ko € == 002 =05 < <5 *5
Image / Reputabonsnsiko Teilabt 1 Abk = =3 Abt RessortiZE WHH
Prozessrisiko IrtErn Steitigkeit Sirafrchtl
Intermes Kontrallsystem Risiko (in kMo £) <= 025 <054 > 025
SCHADENHOHE
07.2016 olie 4 es© 2016 :

AU U /™




Risiko-Erkennungssystem der MHH: Zwischenfall - / Schadensmanagement

5. Schadensmanagement

» Erstellung der Dienstanweisung , Verhalten beim
Zwischenfall” im Jahr 2002 / 2012

» Schulung der Mitarbeiter sowie der RM-Teams

» Veranstaltung ,Risikomanagement — Aktueller Stand im
Jahr 2008"

» Erstellung einer Check-Liste zum Verhalten beim
Zwischenfall fir die RM-Teams, fir die Mitarbeiter und
flr die Klinikdirektoren

Kommunikation mit Patienten
und Angehérigen
nach einem Zwischenfall

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-I Medizinische Hochschule
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Risiko-Erkennungssystem der MHH: Schadensmanagement

Kommunikation mit Patienten und Angeharigen
nach einem Zwischenfall

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I4 Medizinische Hochschule
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| Verhalten beim Zwischenfall

Bewahrung vor weiterem Schaden

Nur Zwischenfalle kommunizieren, welche tatsachlich
T eine Auswirkung auf den Patienten gehabt haben.

Koordiniertes Vorgehen!

Anbieten eines alternativen Behandlungsteams

@)
é MitfGhlende und ehrliche Patientenaufklarung
'::;’;/”'k

=
o

I-l Medizinische Hochschule

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
) Cartes© 2016 Hannover

Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016



Verhalten beim Zwischenfall

Weitere Schritte nach einem schwerwiegenden Zwischenfall

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA

Schwerwiegende Zwischenfalle sind Chefsache
Beweise sichern: Akten, benutze Medikamente, Gerate, Abfalle, etc.
Gedachtnisprotokoll erstellen
» Datum Uhrzeit, Unterschriften
» Nicht in der Akte
Strategie fiir die Kommunikation festlegen
» Intern
» Pressemitteilung?, Wer?,
» Extern: Stellungnahme, Schlichtungsstelle/Gutachterkommission

Patient und Angehorige informieren tber weitere nicht medizinische Punkte und
liber weitere Treffen mit ihm

Verhalten gegeniber Polizei / oder anderen Behorden...
Aus dem Fall lernen! =» VerbesserungsmaBBnahmen

M-I I-I Medizinische Hochschule

Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit

12.07.2016 Cartes© 2016 Hannover



| Risiko-Erkennungssystem der MHH : PORA

e

6. Prozessorientiertes Risikoanalyse (PORA)

= Methodenentwicklung im Jahr 2007:

= Anwendung bei:
> Analyse von gravierenden Beinahe-Zwischenfallen und Zwischenfalle

> Betroffenheit mehrerer Kernprozesse / Beteiligung mehrerer Abteilungen
» Wiederholung bei geregelten Fall

» komplexen , strategischen Prozessen

= Beispiele:
| > PACS Bilder im Notfall

== -

. y > Lebertransplantation

4
.:../....J sdtmtnnge > Organspende

f .
> Herztransplantation
S
=

o AL Lol = = —
[TA DN 2Arta
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Unfallursache: Anlehnung London-Protokoll

Fehler- : )
Unternehmens- e Fehlerhafte Sicherheits-
begunstigende ) )
kultur Vorgange barrieren
Faktoren

Management /
Flihrungsebene

Operative Ebene

 Indiv. Faktoren :
Unsichere
e Teamfaktoren Handlung

SWEIEIEENERESRY « yalifikationen
Organisation .

« Kommunikation Fehl
_ ehler
Vorgaben « Information

Arbeitsanweisunger .
* Technik

 Strukturen
* Externe Faktoren

—

11VANIHOSIMZ

Latente Fehler Auglosende Aktive Fehler Licken
Bedingungen ©M. Cartes 2012
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‘ Risiko-Erkennungssystem der MHH: 3Be-Syste

V- Quaiititspreis
ADK Niedersachsen
N - SR
4 ~ BERICHTEN e
A= Sicherheitskultur Medizinische Hochschyte
™ etablieren e Hannover
"hm‘.,,mh""&
At e 200
| Preistragey
e .o
R T T
BEARBEITEN e Ny
Risiken el
identifizieren B, Loy
3Be-Syste o e—
Das ausgezeichnete CIR
é BEHEBEN = BeriChten
Patientensicherheit erh6hen = Bearbeiten
Risikoreduktion
= Beheben ~ T

Das 3Be-System ist mehr als CIRS

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 Cartes© 2016 Hannaver




Risiken

Beinahe-Zwischenfall

Der Patienten hat in der Moment der Meldung keinen Schaden !!
...es ist nicht ,schief* gegangen!
Im Zweifelsfall .... melden !

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
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Grundsatze des 3Be-Systems

Sanktionsfreiheit

Vertraulichkeit

Anonymitat und Deidentifizierung der Meldungen

Freiwilligkeit

Unabhangigkeit

Analyse durch Experten
Feedback an alle
Klare Aufbau- und Ablaufstrukturen

Das Meldeverfahren muss einfach sein Benutzerfreundlich

Klare Definition des Meldungsinhaltes

Systemorientierung

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
Cartes©uadisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 52
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| RM-Teams und Meldungen ab 2004

Anzahl der Abteilungen von 2004 - 2015

(kumulativ) 42 Abteilungen
45
40
- 8. 731 Meldungen insgesamt
- (07.07.2016)
c 25
£20
15 /
10 8 Von 01. Januar 2016 bis heute sind 390
3 Meldungen eingegangen
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
3Be-Meldungen Gesamt von 2004 — 2015
1200
1000 1020
= 715
8 600 9 \‘
é 438 508 \
400 \
200 {104
; N,

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
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Beteiligung an MaBnahmen...

Das ist eine Liste von
Arbeitsgruppen und
MaBnahmen ...

OLAF 2000-0122b
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Risikoidentifizierung
MaBnahme umgesetzt!

.E.Arzthche Anmerkungen zum
“Aufklirungsgesprich

Seite 6/6
23112008

Andisthesie der oberen Extremitiiten

Die vorgeschlagene Andsthesie wurde
Aufkldrung abgelehnt. Uber die sich darat
maglichen Nachteile (z.B. Nichtstattfinden de
wurde informiert.

(zB. individuelle Ristken und damit verbundene mog
besondere Fragen seitens des Patienten, Mogli
Intensivtberapie sowie spezieller Untersuchungsverfiire
Einwillizung zB. hinsichtlick der Transfusion
Betreuunzsfall)

Andithenc dos Rérpersanmes wd dor Feme Seme 676
1 e
7. Therempindlichkeitsreaktionen [ 200 [12 Wahl des Betiubungsverfalirens:
(ZE. Feuschnupier, Ubersmpindichist v Gk Or 3
- Na? ¥ "_9'33,:*- Elgnshishsz Dn;mﬁu‘
Wenn 32 weliche? Spezsianictisse SPA)
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EW [Jr=t80x
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'uwtdrrlmé\! Yergfungan)?
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T \

- Nar fiir den Fall eimer Ablehnung der Anasthesie

11. Somstige Besonderheiten (3. Ssrinden
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erforderhche Erweiterungen (z.B. iffs 1
Narkose) der geplanten Mafinahme
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Fraw/Herr Dr.
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I T AR VVNE SRR AL UT I MR WT I AT
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Hande-Desinfektion

K(AR NEHMEN WIiR TEIL
AN DIESEM HANDE-HYGIENE -DINGSDA ... PROGRAMM . .
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| Simulationstraining

op Belanis MM B
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| ...CRM (Crisis Resource Management)

KONNT™ HR MAL GUCKEN,
OB DIE HEINIS UoN DEM TRAUMAKURS
NOCH DA SiND... 2

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I-l I-l Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 58 Cartes© 2016 Hannaver



| Zwischenfallmanagement

20 BEGINN WOWTE jcH NUR MAL RTIGEN,
WAS So WE FLUTWELE AUES ANRICHTEN KANM ...

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 Cartes© 2016 Hannawver




Vermeidung von Patientenverwechslungen

Also nochmals..wer ist Meyer und schwangD
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Vermeidung von Seiten-Verwechslungen

DAS ALTE PROBLEM...
... LINKS M BRUSTKORB,
SAGEN SiE, ... ALSO Hi€R..
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Team Time Out...

Was meinen Sie mit
...wie geht es Thnen??ll
=
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| Meldungen - Beispiele

t‘u-umml-unor:"ﬂ'
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Vermeidung von Verwechlsungen:
Ausweitung der Patientenidentifikationsbander

Uwe Klster, RM Kardiologie _ _
Mechtild Steltig

RM Krankenversorgung
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' MaBnahmen zur Risikoreduktion von Verwechslungen

» Erganzende
MalRnahmen zur
Optimierung der

Patientenidentifikation

Ausweitung der
Patientenidentifikations
- bander an alle
stationaren Patienten
wéahrend des gesamten
Aufenthaltes

Schulung der Mitarbeiter
der MHH zur
Optimierung der
Patientenidentifikation

Name Patientennummer Geschlecht

M‘

Mustermann

Max K Station
4100000001 M HNO 36 =

16.03.1966 110000000 -

OSS ||‘ IEH‘"MIM |‘ -

Geburntsdatum

Fallnummer

Aktive Beteiligung der Patienten
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‘ Kontinuierliche Erfassung der ,Sound- and Look alike” Medikamente

smycin-
opharm " DB
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fontnprechand 800 my Frptfiomnyaimnbinee
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Loythromycin - sntiophamm 00 DR
TO Ovrsimtlonaiod 1rik 2 o Clraswidue N2
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-a - ————

Cefuroxim-ratiopharm’ 500 my |
Filmtabletten

Doxycycli n-
ratiopharm 100

Cotrim-ratiopharm 480 «g
Tabletten

SWirkstst. Domyeyviintrecias 118,410
N reape, 300 i) Duwysyuton

Antibinnhbae
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Kontinuierliche Erfassung der ,Sound- and Look alike” Medikamente

esine Picksak, RVl Apotheke
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Standardisierung der Warnetiketten

= Verwechslungsgefahr vorhanden
= Keine Standardisierung

= Mehraufwand, Mehrkosten
Uwe Kiister, RM Kardiologie
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| Standardisierung der Warnetiketten

Ist-Zustand Station 14a -D Ist-Zustand Station 34a

=

Uwe Kuster,
RM Kardiologie
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‘ Standardisierung der Warnetiketten

Beispiel Thiopental - Calcium

Gleiche SpritzengroBe, Gleiche Etikettenfarbe,
aber verschiedene Medikamente
Hochste Verwechlungsgefahr !
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‘ Standardisierung der Warnetiketten

Die Losung: Klinikweit einheitliche

Medikamentenetiketten

Jedes Medikament hat
nur eine Etikett!!

= Nach DIVI Empfehlungen
= Nach ISO 26825

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit

£.D. PAIIRUSIUTL, C3HIUIY, VI apetin
‘holinerglka
[ Atropin ]
0,5 mgimi
2 B. Atropin, Butylscopolamin

Antlemletika
[ Dimenhydrinat ]

g ..l

2.B. Dimenhydrinat, Droperidol, Fosaprepitant,
Granisetron, Metociopramid, Ondansetron,
Tropisetron

Antthypertonika / Vasodilatantien
Clonidin
L 0,15 mg/ml

2.B. Clonidin, Difwdsalazin, Glyceroltrinitrat,
Urapidil

Antikoagulatien

Argatroban

50 mg / 50 ml

2 B. Argatroban, Tirofiban, Tranexamsaure

Benzodiazepine

Bronchodilatatoren

Reproterol
0,45 mg / 50 ml

2.B. Reoroterol. Theoohwllin
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Heparin

Hormone

Insulin

Hypnotika

Cailcium
100 mg/ml

2.8. Calclum, Magnesiumsulfat, NaCl 10%,
Na-Thiosulfat

Heparin
5000 i.E./ml

2.B. Dexamethason, Hydrocortison,
Methylprednisolon, Oxytodin, Prednisoion

Esketamin
5 mg/ml &

2.B. Esketamin, Etomidat, Methohexital,
Propofol, Thiopental

Inodiiatatoren

2.8. Dobutamin, Mifnnon
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wie viele von den neuen Ampullen Methylene Blau bendtigen Sie um eine Infusion mit 50
mg vorzubereiten?

|1||||li‘|'|'|'ﬁ'|'T Methylene . (T
59 30 lnlectionl_, 29 30

0O

h‘.hhh;-hl-h‘ .‘.I.I.l.:.l.l.u.‘
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: DASS WIiR MAL 'NE SCHERE
IM BAUCH UERGESSEN KDNNEN, ..OKAY...

.. ABER GLEICH EiNEN GANREN
CO, - (NSOFFLATOR ...

9
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Zahlen im OP = Zahlkontrolle
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Wie viele Tupfer sind in diese Packung?
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Und hier?

0y : |
V! \
5
J
.
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...was hat sich gaeandert

Nicht diskutieren
ob gezahlt wird,
sondern wie!

‘\y

Fur Tupfern \

J. Annussek

ZAHLKONTROLLE IM OP

Jubane Aneussek (BA )
Pad Mtarbedern OTAATA Schise

M s

|~ |u  FirNadeln
12 32

S 113 12
14 |24 ’_ .
- d |

] @
i 3

: <l

18 g |

sl Jede chirurgische Abteilung ist geschult! -



| PRG (Patientenrechte-Gesetz)

Anderungen im BGB
= § 630a BGB — Definition des
Behandlungsvertrages
= § 630b BGB — Anwendbare Vorschriften
= § 630c BGB — Mitwirkung der Vertragsparteien
= § 630d BGB — Einwilligung
= § 630e BGB — Aufklarungspflichten
= § 630f BGB — Dokumentation der Behandlung

= § 6309 BGB — Einsichtnahme in die
Patientenakte

= § 630h BGB — Beweislast bei Haftung
fur Behandlungs- und Aufklarungsfehler

' Abt. Risikomanagement |

Es gibt Verdnderungen
im Gesetz
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..das mit den
Komplikationen wird
uberbewertet

www.olaf-cartoons.de

OLAF 2001-002.3
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Patientenaufklarung und Einwilligung

mn sich zwiscm
Operation und sterben
nicht entscheiden /

Mit ein bisschen Gliick kann er
vielleicht beides haben!

s )

r———-ﬁ"

; QU
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Delegation der Aufklarung...

, DELEGATION ARZTUCHER AUFGABEN"
IST"JA IMMER EiN WENIG STRITTIG.. DIESEN DuMMy
HABEN WIR JETZT ERFOLGREICH GETESTET...

... IN EINER AUGENKUNIK
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Strategische Projekte

| Teilprojekte Dokumentation

Dokumentationsoptimierung

eitung: = Auftragsverwaltung
» Herr Maack (Zimt) » Eigene Programmierung (Zimt)
> Herr Hollenhorst (ANA) » Erfassung der Leistungen
» Frau Morich (RA) — Nach Anforderer
> Frau JohanBon (Stat. Ass. KPD) — Nach Leistungserbringer
> Frau Dr. Cartes (RM) | Einflihrung von standardisierten und
= Ziele: EDV-gestitzten
' > Sichere Datenerfassung Patientenautklarungsbogen
> Dokumentationsnachweis » Flachendeckend
> Erfassung von Kennzahlen & Mindestanforderung der Vollstandigkeit
> Reduktion der Haftungsrisiken und der Pat. Akte
Organisationsverschulden » RegelmaBige Auswertung und
Bewertung der Dokumentation nach
Abteilung

~ S & N )
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Auswertung Personenschéaden:

Daten werden in der Rechtsabteilung erfasst und bearbeitet
» Gesamt-Entwicklung nach Abteilungen und nach Jahren
» Auswertungen nach Kategorien

» Benchmark mit anderen vergleichbaren Unikliniken???

/"—*7 J\
[—— ﬂ/‘__f—A—Anzahl Gesamt Pat.
=— Anteil Patienten/ Schaden "

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Jahr

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA I I-l Medizinische Hochschule
Ltg. Strategisches Risikomanagement und Patientensicherheit 12.07.2016 Cartes© 2016 Hannover




Beim Zwischenfall gibt es keine Sanktionsfreiheit!

S———ci www.olaf-cartoons.de

Tja, dem Patienten geht es qut,
... aber ist das dokumentiert 1l122?
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Qualitats- und Risk-Management:

Alternative oder Erganzung

zur rechtlichen Inverantwortungnahme?

Institut fur Kriminalwissenschaften
Gottingen 08. Juli 2016

Muchas Gracias!

I-I Medizinische Hochschule

Hannover

Dr. med. Maria Inés Cartes, MHM, MBA
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cartes.maria@mh-hannover.de Medizinische Hochschule
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