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HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Wie die SEVer-Liste entstanden Ist.

Schiitzt vor Schaden: Die APS SEVer-Liste

Schwerwiegende Ereignisse, die wir sicher
verhindern wollen
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AKTIONSBUNDNIS
PATIENTENSICHERHEIT

SEVer-Liste_ APS.pdf (aps-ev.de)




Es begann vor vielen Jahren ...

. Risikomanagement

'Risikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der Vermeidung und
Verhatung von Fehlern und unerwinschien Ereignissen und somit der Entwicklung einer

Sicherhertskultur. *Dabel  werden unter Bericksichiigung der Patienten- und
Mitarbeiterperspektive alle Risiken in der Versorgung identifiziert und analysiert sowie

Informationen aus anderen Qualitatsmanagement-Instrumenten, insbesondere die Meldungen
aus Fehlermeldesystemen genutzt. °Eine individuelle Risikostrategie umfasst das
systematische Erkennen, Bewerten, Bewidltigen und Uberwachen von Risiken sowie die
Analyse von kntischen und unerwtunschien Ereignissen, aufgetretenen Schaden und die
Ableitung und Umsetzung von Praventionsmalnahmen. *Ein relevanter Teil der
Risikostrategie ist eine strukturierte Risikokommunikation.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber grundsatzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitditsmanagement fur
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte,
Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten, medizinische
Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnérzte sowie zugelassene
Krankenhéuser

(Qualitdtsmanagement-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 2018

zZuletzt gedndert am 17. September 2020
verdffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 08.12.2020 B2)
in Kraft getreten am 9. Dezember 2020

https://Aww.g-ba.de/downloads/62-492-2309/QM-RL_2020-09-17_iK-2020-12-09.pdf
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Die Basis

Setting Priorities Topics

Health and Well-Being

Prevention and Treatment of
Leading Causes of Mortality

Person- and Family-Centered
Care

Effective Communication and
Care Coordination

Patient Safety
Affordable Care

Palliative Care and End-of-Life
Care

Disparities

Health IT

Search

NATIONAL
QUALITY FORUM

Driving measurable health
improvements together

News & Resources Calendar Membership Measuring Performance

+ [ -Text Size | Print | Email | Share

List of SREs

List of Serious Reportable Events (aka SRE or "Never Events”)
1. SURGICAL OR INVASIVE PROCEDURE EVENTS

1A. Surgery or other invasive procedure performed on the wrong site (updated)
Applicable in: hospitals, cutpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices, long-term care/skilled nursing facilities

1B. Surgery or other invasive procedure performed on the wrong patient (updated)
Applicable in: hospitals, outpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices, long-term care/skilled nursing facilities

1C. Wrong surgical or other invasive procedure performed on a patient (updated)
Applicable in: hospitals, outpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices, long-term care/skilled nursing facilities

1D. Unintended retention of a foreign object in a patient after surgery or other
invasive procedure (updated)

Applicable in: hospitals, outpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices, long-term care/skilled nursing facilities

1E. Intracperative or immediately postoperative/postprocedure death in an ASA Class
1 patient (updated)

Applicable in: hospitals, outpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices

. PRODUCT OR DEVICE EVENTS

=]

2A. Patient death or serious injury associated with the use of contaminated drugs,
devices, or biologics provided by the healthcare setting (updated)

Applicable in: hospitals, outpatient/office-based surgery centers, ambulatory practice
settings/office-based practices, long-term care/skilled nursing facilities

2B. Patient death or serious injury associated with the use or function of a device in
patient care, in which the device is used or functions other than as intended
(updated)

About Us News NQF Work ~

MNOQF Marketplace

SRE Materials (PDFs)

« 2011 Final Report
« Fact Sheet
= State Variability Fact Sheet

Related Safety Work

Patient Safety Webinar Series
Overview of Patient Safety
2012 Annual Meeting

MAP Safety Report (PDF)
State-Based Reporting in
Healthcare

Get Involved

NHS

Improvement

Never Events list 2018

First published January 2018 (last updated February 2021)
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'.NQF: List of SREs (qualityforum.org)

2018-Never-Events-List-updated-February-2021.pdf (england.nhs.uk)
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Dann ging es los ...

4 Sitzungen
diverse mehrstiindige Telefon- und Teamskonferenzen

Die Expertengruppe

Dr. Axel Fengler, medilox GmbH

Dr. Peter Gausmann, Gesellschaft fur Risiko-Beratung mbH
Dr. Thomas Grof3, Universitatsklinikum Koln A6R

Dr. med. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG
Dr. Ralf Hammerich, Charité Universitdtsmedizin Berlin
Angela Herold

Stefan Leiendecker, Marien Gesellschaft Siegen gGmbH
Martin Meilwes, Gesellschatft fir Risiko-Beratung mbH
Ronald, Neubauer, KTQ

Dr. med. Kyra Schneider, Universitatsklinikum Frankfurt

PD Dr. med. Max Skorning

Prof. Dr. Reinhard Strametz, Hochschule RheinMain

Dr. med. Cornelia Winten, Hessisches Ministerium flr
Soziales und Integration

Kathrin Zeien, sham — Versicherung und Risikomanagement
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Um welche Events wollten wir uns kimmern?

Definition und Ermittlung der APS SEVer-Events

Fiir die Ereignisse, die Eingang in die Liste finden sollten, wurde folgende Definition

erarbeitet:

APS SEVer-Events sind Ereignisse, die im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung
auftreten und folgende Kriterien erfiillen:

a.  APS SEVer-Events gelten als verhinderbar, wenn Sicherheitsbarrieren
einrichtungsspezifisch wirksam implementiert sind.

b.  Sie konnen zu schwerwiegenden Schiden bis hin zum Tod fithren. Ein
schwerwiegender Schaden muss nicht eingetreten sein, damit das Ereignis als APS
SEVer-Event eingestuft wird.

c.  Sie sind eindeutig identifizierbar.

17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG
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Die Ehrenrunde

Aus Never Events wird SEVer

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE, DIE WIR SICHER

VeVl HINDERN WOLLEN

Die APS SEVer-Liste

National Learning Report
Never Events: analysis of HSIB’s
national investigations

ndependent report by the
Healthcare Safety Investigation Branch 12020/006

January 2021
https://www.hsib.org.uk/investigations-cases/never-events-analysis-hsibs-national-investigations/

17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG



Die Liste(n) der 22 ausgewéahlten Events

Die Liste hat keinen Anspruch auf Vollstandigkeit!

2

EG Never-Events
Textvorschlag der APS SEVer-Events-Liste.
Stand: 19.02.2021, Seite 4

Auf Basis des beschriebenen Vorgehens wurden folgende APS SEVer-Events definiert:

APS SEVer-Events im Zusammenhang mit operativen Prozeduren:

1. Eine Operation cder andere invasive Prozedur, die am falschen Patienten oder an der falschen
Stelle des Korpers begonnen wird bzw. von der eigentlich vereinbarten Intervention abweicht.
Dies gilt unabhangig davon, ob der Irrtum wahrend der Intervention oder erst danach entdeckt
wird

2. Unbeabsichtigtes Belassen eines Fremdk@rpers im Patienten wihrend einer Operation,
anderen invasiven Prozedur oder in einer KGrperhdhle

3. Kinstliche Befruchtung mit falscher Samen- und/oder Ei-Zelle

4. Unentdeckte gsgphageale Intubation

APS SEVer-Events im Zusammenhang mit Arzneimittel-, HEmotherapie und Transplantation:

5. Feh ikation eines Medik tes auf eine der folgenden Arten:
51 |ntrathekale Gabe eines intravends zu applizierenden Chemotherapeutikums
5.2 Parenteri mentes
5.3 Intraveni - - tes
54 Intraarte D I e S h O rt— L I S entes
6. Irrtiimliche in 3 anstelle der

vergrdneten bacuwimauun
Insuliniberdosis die aufgrund von fehlerhaften durchgefihrten Applikation entstehen:
7.1. Verabreichung des Insulins Uber eine Spritze, die keine Insulin-spezifische

Markierung enthalt
7.2. Abziehen ven Insulin aus einem Insulin-Pen und Verabreichung uber eine Spritze
Uberdosierung von Mezhatrexat filr die nicht-onkologische Patientenversorgung (tigliche statt
wachentlicher Gabe)
8. Verwendung eines kontaminierten Arzneimittels, eines kontaminierten Medizinprodukts oder
Biglogikums, dessen Kontamination in der Gesundheitseinrichtung erfolgt ist
Fehitransfusion eines ABO-inkompatiblen Blutproduktes. Transplantation unter Verwendung
ABO-inkompatibler Organe, Gewebe, Gewebezubereitungen oder Zellen. Die Inkompatibilitat
muss dabei klinisch relevant sein.

~
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APS SEVer-Events im Zusammenhang mit dem Behandlungsprozess:

11. Beschickung einer Naso-/Orogastralsonds, deren Eghllags nicht ausgeschiossen wurde
12. Luftembelie im Rahmen der Behandlung

13. Verbrennung oder Verbrihung, die im Behandlungs- oder Pflegeprozess entsteht

14. Unsachgemake Fixierung oder Bettgitter im Behandlungs- oder Pflegeprozess

15. Unangemessens Versorgung mit Sauerstoff eines erkannt sauerstoffpflichtigen Patienten

®)

EG Never-Events
Textvorschlag der APS SEVer-Events-Liste:
Stand: 19.02.2021, Seite 6

APS SEVer-Events im Z hang mit iven Prozed

1. Eine Operation oder andere invasive Prozedur, die am falschen Patienten oder an der
falschen Stelle des Kirpers begonnen wird bzw. von der eigentlich vereinbarten
Intervention abweicht. Dies gilt unabh&ngig davon, ob der Irrtum wahrend der
Intervention oder erst danach entdeckt wird.

Einschlisse/Ausschlisse
Hierunter fallen neben Operationen auch alle invasive Prozeduren, die auBerhalb eines

Die Long-List mit
Erlauterungen, Ein-
und Ausschliilssen  *

werden.

Bezug: NFCQ Serious Reportable Events 1A, 1B und 1C spye MHS Never Event 1

2.1 ichti eines F s im Patienten wéhrend einer Operation,
anderen invasiven Prozedur oder in einer Kérperhohle.

Einschlisse/Ausschlisse
Dies beinhaltet auch initial bewusst belassene Fremdkarper, die im Verlauf der Behandlung hitten

entfernt werden missen.

Beinhaltet nicht Fremdkérper, die aufgrund einer Nutzen-Risiko-Abwigung bewusst belassen
werden (z.B. in bestimmten Fillen bei abgebrochene Schrauben)

Bezug: NFQ Serious Reportable Event 10 und NHS Never Event 3

3. Kiinstliche Befruchtung mit falscher Samen- und/oder Ei-Zelle.

8
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nicht berticksichtigte Events

* nicht alle zuvor definierten
Kriterien der APS SEVer-
Event Liste erfillt

« den lokalen Gegebenheiten
der Lander geschuldet
waren, aus denen sie
stammen

» Beeinflussbarkeit durch die
Gesundheitseinrichtung
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EG Never-Events
Textvorschlag der APS SEVer-Events-Liste
Stand: 19.02.2021, Seite 14

Anlage zur APS SEVer-Events-Liste

Ausschlusskriterien bestehender SREs und NHS Never Events nach Expertenkonsens der EG Never
Events

tsbaerieren?
Schaden maglich?
Eindeutii identifiierbar?

Schwernwiegendes
Bemerkungen

Ereignis

1L ive or immedi past g in an ASA Class
1 patient jupdated)

Inchades all ASA Class | patient deaths in situations when: anesthesia was
administered; the planned surgical

procedure may or may nat have been carried out.

. Die ,Aussortierten” mit _
Begriindungen

3C. Patient suicide, attempated suicide, o sell-harm that results in seriaus injury, while
being cared for in a bealthcare setting (Lpdatad)

Includes events that result fram patient actions after they present themselves for care
i 3 healtheare setting.

Apalicable in: hospitals, utpetient/office-based surgery centers, smbulstary practice
settings/affice-based pra long-term careskilled nursing fo

nein_|js | sine) Event

AL Maternal death ar seriaus injury associsted with lsbar o delivery in a low-risk
pregrancy while being cared for in 3 healtheare serting (updater

Includes events that accur within 42 days post-delfvery. als Suptine) Event
Applicable in: hespitals, outpatient/affice-based surgery centers nein_|jo  |ja | herausgefilert

4D. Death o sericus injury of a neanate asseiated with labar ar defivery in ko -risk
pregrancy (new)

Inchudes, for the office-based surgery, birthing center or “hame® setting, unglanned Massizehes Seplioe)
admission to an inpatient Event, wird in EOS
setting within 24 hours of defivery als Septine) Event
Apglicable in: bespital nasell survery conter acip 1 i v silteet
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Wie’s weiter geht?

Definition geeigneter Praventionsmal3namen

uberarbeitet

Handlungs-
empfehlungen

17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG
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Aber was gibt es schon?

17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG
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Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen

APS SEVer im Zusammenhang mit operativen Prozeduren:

1. Eine Operation oder andere invasive Prozedur, die am falschen Patienten oder an
der falschen Stelle des Korpers begonnen wird bzw. von der eigentlich vereinbarten
Intervention abweicht. Dies gilt unabhangig davon, ob der Irrtum wahrend der
Intervention oder erst danach entdeckt wird.

Empfehlungen zur Pravention von Eingriffsverwechslungen

AKTIONSBONDNIS
PATIENTENSICHERHEIT 1

2

Handlungsempfehlungen zur Vermeidung von - 2 - . = = _ e 2
Eingriffsverwechslungen in der Chirurgie Identifikation Patient Markierung Eingriffsort Zuweisung zum richtigen OP-Saal Team-Time-Out vor Schnitt
weor? - Operatour, sufiidrondar Arzt, wer? - Operatour, aufadrander Arzt, wer? - dofinlorts, varantwortiicha Porzon wor? - OP-Team ‘
Praambel voll Informiartor Arzt voll Informiertar Arzt - initort durch cofiniora,
verantwortiiche Perzon
Verwechshungen bei aperativen Eingriffen werden im angloamenikanischen Sprachrasm susammen-
. ~ ) ) wann? - AuR@rungzgotpedch wann? - auBornaid des OPs wann? - UNMItIaRGT VOr ANSSINCCio- wann? - unmittoibar vor Schritt
fassend als Wrong Sice Surgery™ bezeichnet. Der weis gespann: Begriff kann Verwechshungen vieBacher Art TR & B % Sal it Palbiaion cirioitung und vor Eintret
bezeichnen, die Verwechslung cines Eingriffsores, 2.8, der Korperseie, dic Verwechslung ciner Eingriffsar in don Saal
oder die Veraechslung ¢ines Paticnaen. Da sies die Ausfishrang an nicht imdizierter Stelle gemeint ise, lisst was? = Richtiger Patient was? = Abgiekch mit Akten was? » Patientenidentitst was? wLotztes Innohalten - letzte
sich Wrong Sive Surgery” im Deutschen am besten mic . Eingrffs chslung” by P - Namen und Gadurtsaatum ~ richtiger Pationt - Namen und Gedurtsaatum profon Richtigheltsprifung
wechselungen und damic auch die Verwechslung der Eingriffsart kiinnen bei Eingriffverwechselungen soar <agen lascen und profen - Eingri®ean = Eingriftsart = Mttols MinicheckBste |
eine Rolle spiclen, werden abs gesanderes Thema jedoch in siner spireren Arbensgrapps des Akrionsbandnis- = Eingriffsart = - profon und boctatigan - richtiger Pationt }
ses Patientensicherbeit e V. behandelt. - ¥ Gecprach mit dom Patenton = Patlenten aktiv einbeziehen = Elngrimsont (Naman und Geburtsdatum)
Dastatigen - EIngri®zort zolgen lassen - profan und bosta - Eingriffcart
Eingriffs hslungen sind dhar und seellen damin cin beherrschbares Risiko dar. Far Be- = Elngrirtsort - ANQEROIQR ainbariehon - Eingriftzort
troffene kémnen Sic cinen groflen individuellen Schaden bedeuten. Deshall missen, auch wenn Eingriffi- - 3ktiv fragen und 2eigan laszan = Marklorung f:"""l P e
verwechshungen im medizinischen Allag selien sind. Serategien enrwickelt werden, die wenigen Fille erfolg- - Angehorige sinberehen - st Elngrificort - wenn mdgikh - Richtige Impiantata verfogbar
{vor allem bal Kindarn und nicht - sindoutige Zokhon Batr. P:
reich mu verhindern. Organisationen fir Patentensicherheit in den USA, GroBbricannien und Ausrralien snaensranigen Patientan) Xreuz, Ploll, Inftaion) stive Betragung cos Patienten = Alle Punkte durch OK bestatigen
haben sich des Themas in den vergangenen Jahren angenommen und ersie Empfehlungen ausgesprochen. = Rkt swischbarer SRt u Sasicheck
v e vergangenen ) L plielihing s = Abgieich mit Axten und Blidern — mahrare Elngriftsons: - Zuwelsung Tum OP-Sasl = Durchfohrung des -
Das im April 2005 gegrind krianshimdni P hierheir « V. har dicsen Faden fir alle markieren Warprifen
Drewtschland aufegriffen und ihn zum Gegensand ciner cigenen Arbeissgruppe gemache. In Workshops und
o N b N N A Jede Unstimmigkelt sofort kidron A Jede Unstimmigkolt sofort kiaren SKP| Ohne Markiorung keine Anasthosio SIOP  Beol Unstimmigkolton kein Schnitt

Experenbefragungen wurden dic unten suchenden Empéchlungen als Sendard fir deutsche Krankenhduser
und Ambulanzen erarbeitet. Sie sollen os Arzeen, PAlogepersonal und Patienten edleichtern, gemeingam kritic

sche Sinuationen zu vermeiden, dic m iner Emgriffverwechslung fithren kianen. g o o OFUTic s,
. ; %‘@ . AN
— ik SEMLLSCe T
Eine cffizicnee Vermeidungsstrategic ist die crfolgreiche Kommunikasion mwischen Arzr, Pegeper en AG

zonal wnd Patient. Aus Sichr des Almicnshindnis Patiemensicherheir e V. ist deshalb eine kontnuierliche

Risckversicherung diber die kommelte Ausfithnans eines geplanten Eingriffs das gecigneee Instrument, um Ein-



Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen

APS SEVer im Zusammenhang mit operativen
Prozeduren:

2. Unbeabsichtigtes Belassen eines
Fremdkorpers im Patienten wahrend einer
Operation, anderen invasiven Prozedur oder
in einer Kérperhdhle
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Jeder Tupfer zghlt! - Handlungsempfehlungen zur Vermeidung unbeabsichtigt
belassener Fremdkdrper im OP-Gebiet

Praambel

Diarither, wic oft es vorkommt, dass Fremdkirper unbeabsicheigt im OP-Sins belssen
werden, gmbt es awch intermational kaum  gesicherte  Erkennmisse. Jedoch wird  allgemein
angenommen, dass jedes Verfahren zur Erfassung solcher Ercgnsse nor cinen Teil aller
tatsichlichen Vorkommnisse messen kann. Deshalb st davon suszugehen, dass mternationale
Seudsen das Phiinomen unbeabsichtigt belassener Fremdkérper zahlenmiflig eher unter- denn
itberschitzen. Aus Deutschland lisgen bisher keine Studien vor, Die Tatsuche, dass kein Bereich
und keine Intervention ausgenommen sind und in der internationalen Literatur von unbeabsichtigt
belasenen Tupfern, Kompressen, Tamponaden und Baochtichern berichtes wird; dariiber hinans
vom Clips, Madeln, Madelteiben, Diainagen, Bohrerspitzen und Dishiteilen, legt die Vermutung
nahe, dass das Vergessen® von Fremdkirpem im OP-Gebiet in jedem Fall auch in Deutschland
cine emstzunchmende Gefihrdung des Patienten darstelle bis hin 2o cmer vitaben Bedrohung, . Aus
Dieutschband liegen bisher keine Studsen vor.

Ungeachter der smtstischen  Hiofigkeiten kann das  unbeabsichrigte  Belassen  won
Fremdkérpem fir den betroffenen Paticnten ru groiem persénlichen Schaden fiihren. Zu den
maglichen Folgen zihlen Infektionen, Sepsis- und Fistelbildungen, Perforationen von Hohlorganen
sowie Lissonen von groflen Gefillen und Merven, zsuweilen auch mat tédlichem Verlauf, Manches
Mal daucrt os Jahre, bis cim dibersehener Fremdkarper als Ursache fiir nicht eckBrbare Schmerzen
entdeckt wird. Ex bedarf deshalb warksamer Strategien, cin unbeabsichrigtes Uberschen oder
Vergessen von FremdkSrpern im OPF-Gebiet weitessgehend auszuschleflen.

Da es im deuschsprachigen Raum Gber individuelle Empfehlungen in cinzelnen
Abeeilungen und Einnchtungen hinaus bisher an cinheitlichen Sandards zur Vermeidung von
unbeabsichtigt  behssenen  Fremdkdepern im OP-Gebict  fehlt, hat das  Aktionshéiindnis
Paticntensicherheit V. dics im Jabhr 2008 zum Anlass genommen, cine mterprofessionelle and
interdiszipliniire Arbeitsgruppe zu griinden und mit der Erbarbermsg, gemeinsamer Emptehhumgen
zu betrauen. Unter Beriicksichtigung der inkernational und fiir Dewtschland werfigharen Daten und
Materialien und m Abstimmung mit der  Bundesarbeitsgemcinschaft Weiterbildung
Operationsdienst, der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein= und Vezeralchirurgie e V.. der
Dieutschen Gesellschatt fiir Chirorgee e V., der Dentschen Gesellschalt for Gefilichinurgie e V., der
Dieutschen Gesellschaft far Gynikologic und Geburtshilfe oV, der Deutschen Gescllschaft far
Hals=Masen-Ohren-Heilkunde, Kopf und Hak-Chirurgie eV, der Deutschen Gesellschaft far
Kinderchirurgse, der Diewtschen Gesellschaft fiir Mewrochirurgie o, der Deatsschen Gesellschaft
fiir Orthopadic und Orthopadische Chirurgic © ¥, der Deutschen Gesellschaft far Orthopidie und
Undallchirurgic ¢ V.. der Deutschen Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirrgee, der Denschen Gesellschaft fiir Urologie eV, der Deutschen  Gesellschaft  far
Thomschirurgic e.V., der Deutschen Gesellschaft fiir Thorx-, Herz- und Gefiflichirurgie eV, der
Deutschen  Krankenhausgesellschaft eV, und dem Dewtschen Pflegerat eV, entstand  dic
nachifolgende Empfchlung, dic seit Anfang 2000 allen interessierten Personen und Einnchtungen
des Gesundheitswesens nebst Begheitmaterialion rur Verfagung stcht.

_.'l‘



Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen

APS SEVer im Zusammenhang mit Arzneimittel-,

Hamotherapie und Transplantation:

5. Fehlapplikation eines Medikamentes auf

eine der folgenden Arten:

5.1 Intrathekale Gabe eines intravenos

zu applizierenden
Chemotherapeutikums

5.2 Parenterale Gabe eines enteral/oral

zU verabreichenden Medikamentes

5.3 Intravendse Gabe eines epidural zu

verabreichenden Medikamentes
5.4 Intraarterielle Gabe eines
intravenos zu applizierenden
Medikamentes

13 17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG

ARBEITSMATERIAL

JVier-Augen-Prinzip” oder welche Kontrolle
ist im akutstationaren Medikationsprozess

sinnvoll?

SRR SR ——

{D oppel-lKontrolle
i Hochrisiko-

" ] Medikations eine
Empfeniun
Schwaize %pltal

differenzierte Auseinan d:r
Therma  Mies Au peri-Prin

Empn.l ngen wnd 51

Arzne|mltteltheraple5|cherhelt
im Krankenhaus

Neuauflage der Checkliste zur AMTS
im Kra nk nhaus der AG AMTS im
Akti is Patientensicherheit

HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Gute Verordnungspraxis in der
Arzneimitteltherapie

Kurzfassung




Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen

APS SEVer-Events im Zusammenhang mit
Arzneimittel-, Hdmotherapie und
Transplantation:

8. Uberdosierung von Methotrexat fiir die nicht-

onkologische Patientenversorgung (z.B. tagliche
statt wochentlicher Gabe)

14 17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG

Handlungsempfehlungen bei
Einsatz von Hochrisikoarzneimitteln

ORAL APPLIZIERTES
METHOTREXAT

e

AKTIONSBUNDNIS
PATIENTENSICHERHEIT
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Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen

APS SEVer-Events aufgrund technischer oder
organisatorischer Fehler:

Unsachgemaller Gebrauch eines
Medizinproduktes in der Patientenversorgung
aufgrund von Mangeln in Einweisung oder
Instandhaltung

15 17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG

t HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Umsetzung der Einweisungsverpflichtung
fiir Medizinprodukte
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....und wenn’s doch passiert ist ...

HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Empfehlung zur Implementierung und
Durchfiihrung von Fallanalysen

. e

o & AKTIONSBUNDNIS
<. Petientensicherheit PATIENTENSICHERHEIT
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... oder beinahe ...

ARBEITSMATERIAL

Arbeitsmaterial

zur Handlungsempfehlung , Handeln bevor etwas
passiert. Berichts- und Lernsysteme erfolgreich nutzen.”
fiir ambulante Einrichtungen im Gesundheitswesen

Diese Arbeitsmateriolien wurden erstellt,
um Teams in ambulanten Einrichtungen
dabei zu untersiotzen, Berichts. und Lern.
systeme erfolgreich zu nutzen. Sie sind ein
Auszug aus den konsentierten Inhalten der

gleich gen Handlungsampfehlung und
. enthalten eine Kurzversion, einen Vorschlag

Naiakslo Bowsr atwins pamert zur Gestaltung einer ‘_enmbespmchung, ein
Berichts- und Lernsysteme erfolgreich nutzen. Arbeitsblatt und eine Ubersicht Gber Berich-
o ten und Lernen for mehr Patientensicher-

= Geoundbaitvawses heit.

Weitere Materialien und auch einen Verweis
ouf Videodips, die sich zur EinfGhrung in
das Thema eignen, finden Sie in der Hond-
lungsempfehlung.

Hondlungsempfehlung verfiigbar unter:
www.cirsforte.de

AKTIONSBUNDNIS

PATIENTENSICHERHEIT
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,... €S ist ein schmaler Grat zwischen dem ehrlichen Anerkennen, dass
Fehler in der gesundheitlichen Versorgung niemals vollstandig
unterbunden werden kdnnen, und dem kompromisslosen Einsatz flr
Patientensicherheit.” .. e vorstzende ses aes)

_.'l‘

HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Schiitzt vor Schaden: Die APS SEVer-Liste

Schwerwiegende Ereignisse, die wir sicher
verhindern wollen

NNNNNNNNNNNN
PATIENTENSICHERHEIT




Welche Praventionsmaldnahmen formulieren?
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Quellen fur Praventionsmalinahmen

« FMEA
 Fallanalysen
 Falle des Monats

APS Handlungsempfehlungen

FMEA

Design-FMEA:

Prozess-FMEA:

Produktname

Produkt-Nummer

Modell/Systemy/Fertigung

Techn. Anderungsstand

Erstellt durch (Name/AbL } Verantwortich Erstelit Uberarbeitet Aufwand (in hy
Derzeitiger Zustand Verb rter Zustand
- R RPZ
System-ele Mégliche Moglicher Mogliche Risik Empfohlene | Verant-wortl RPZ
ment / Bedeutung Fehler / Fehlerursache Vermeidungsmafina Entdeckungs Abstell-mall ichkeit / Getroffene
Funktion Fehlerfolgen Fehifunktion n hmen Auftreten| = o men |EMtdeckungloprio| o Termin | MaBnahmen| BedeUtung |Auftreten |  Entdeckung | Risikoprio
ritdts ritats-zahl
-zahl
1
11
Funktion
0
0
0
[]
]
0
[]
1.2
Funktion
[ [ o [ [ |

—
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Quellen fur Praventionsmalinahmen

€IRS

Fall des Monats Mai 2021
1. Fall: Falschangabe von Vorsorgevolimacht

214671

APS SEVer-Events aufgrund technischer oder organisatorischer Fehler: Zustandiges Fachgebist

Chirurgie

17. Entlassung eines unmiindigen, nicht geschaftsfahigen Behandelten (unabhangig von Alter
oder Grund der eingeschrankten Entscheidungsfahigkeit) ohne angemessene Betreuung. Dies
beinhaltet sowohl die alleinige Entlassung ohne betreuende Person als auch die Entlassung in die
Obhut einer Person, die nicht zur Fiirsorge oder Bestimmung des Aufenthaltsortes berechtigt ist.

JKommentar des CIRS-Teams im Krankenhaus zur Fall-Nr. 214671

. Bei der Aufnahme wird der Patient, wenn moglich, nach dem
Vorliegen einer Vorsorgevollmacht gefragt. Ist dieser nicht
auskunftsfahig, werden Zuweiser (z. B. Pflegeeinrichtung) oder

Angehorigen befragt. T

Die Vollmacht wird eingesehen und eine Kopie flr die Patientenakte
gezogen und in farblich hervorstehender Folie abgelegt.”

17.05.2022 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG Fall des Monats Januar 2021 (cirs-berlin.de)

Fall-Nummer

Altersgruppe des Patienten
Semworfin (> 71) Jahre)

_|'l-.

{EIRS

Weiche Faktoren trugen zu dem Ereignis bel?
* Kommunikation (im Team, mit Patienten, mit anderen Arzten etc.)
« Ausbildung und Training
« Persdniche Faktoren des Mitarbedters (Madigkeit, Gesundheit, Motivation etc.)
« Organisation (zu wenig Personal, Standards, Arbeitsbelastung, Ablaufe etc.)
« Kontext der Institution (Organisation des Gesundheitswesens etc.)

Wie haufig ist dieses Ereignis bisher ungefdhr aufgetreten?
monatlich

Wer berichtet?
andere Berufsgruppe

Kommentare

des CIRS-Ti im s zur Fall-Nr. 214671:
kénnen i und sehr indivi sein. Dies hat
zur Folga dass eine Profung nicht durch jedermann maglich ist.

Bei der Aufnahme wird der Patient, wenn moglich, nach dem Vorfiegen einer
Vmgevolmachgengt Ist dieser nicht auskunfisfahig, werden Zuweiser (z. B.
P g) oder rigen befragt. Die Vollmacht wird eingesehen und eine

Kmmrdemmmmwn(mmmmFohawEn

Scenvm!anlSmdmn Im werden die
der By i notiert.

Der Arztliche Dienst sichtet die Vorsorgevolimacht und bezieht im Vorsorgefall die

bevollmachtigte Person ein - bel in

Intern wird derzeit gekiart, in welchen Punkten das Dokument emner Prifung standhalten
muss bzw. was hier zur Onentierung dienen kann, wenn keine durch Notar*in beglaubigte
Urkunde vorliegt.

Im vorliegenden Fall ist nicht ersichtlich, ob nicht bereits zu einem friheren Zeitpunkt eine
Datenschutzverietzung voriag.

Es ist zu klaren, ob die angehbrige Person nicht auch in den Behandlungsprozess hatte
einwirken dorfen, wenn der Patient nicht mehr in der Lage war, dem zuzustimmen.

Hatte hier eine Anzeige wegen Betrugs gegen die angehdnge Person gestellt werden
mdssen? Dies ist nicht erfoigt.

R
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Definition geeigneter Praventionsmal3en: Oder kdnnen das auch Andere?

Die Risikomanagementinitiative von IQM
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APS SEVer-Events im Zusammenhang mit operativen Prozeduren

« Patienten tragen bei der Einschleusung ein Patientenarmband.

« Zur Vermeidung von Verwechslungen des Operationsgebietes (rechte
Seite / linke Seite) kommt praoperativ ein abteilungsubergreifendes,
einheitliches Kennzeichnungssystem zum Einsatz.

* Es st sicher gestellt, dass alle wichtigen patientenbezogenen
Informationen dem OP-/Eingriffsteam vorliegen (bspw. Ubergabegesprach,
Kontrolle Vollstandigkeit der Unterlagen).

Auszug Sana-Praventionskatalog
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Wie In Sicherheitsaudits einbauen?

Themen/ ~ | Kriteriurn -1 | Teilkriterium

~ | Interpretation/Prazisierung fir Auditor ~

'.'l‘

zu vermeidende Risiken (ne ~  mogliche Umsetzungsnact - | Anspuchsstellungen/‘Rechtliche Stellungnahmen'/Ve ~

221 |OP- OP-Planung |Bei der OP-Planung werden die Kapazititen des abgesetzte OP nach Einleitung der  |teilnehmende Beobachtung; M&M|Materialien: Neurostimulator fir die Schilddriise wegen eines
Sicherheit Aufwachraumes und der Intensivstation sowie die bendtigten Markose; inadaguate OP durch Konferenzergebnisse; OP- Softwareupdates funkfionierte nicht wie erwartet; MA nicht in
Instrumentensiebe und Materialien berlcksichtigt Die Ersatzmaterialien; verlangerte OP- |Plandokumentation, Interviews, Ersatzgerat eingewiesen; Geratetestung im Kontext TTO bemerkt;
Sterilisationsabteilung und die OP-Pllege werden am Vortag Zeiten bedingt durch Materialsuche |CIRS-Meldungen, ; abgesetzte OP nach Einleitung der Narkose;
uber den Bedarf informiert.
222 |0OP- OP-Planung |Ein OP-Koordinator/ -Koordinationsteam (berprift am Vorag unkoordinierter Patientenabruf, nicht |Interviews, Teamrickmeldung, Teiln
Sicherheit der OP die Durchfuhrbarkeit des OP-Programms mit den zeitgerecht vorbereitete Patienten;  |ahme
beteiligten Fachabteilungen (OP-Planungsgesprach).
223 |OP- OP-Planung |Der endglilige OP-Plan wird vom OP-Koordinator / - endglilige Freigabe gilt bedingt fur Informationsdefiziten zwischen allen |Interviews; OP-Plandokumentation,
Sicherheit Koordinationsteam offiziell freigegeben, allen Beteiligten unfallchirurgische Abteilungen; aber OP- Beteiligten; rechizeitige
zuganglich gemacht und archiviert. Anderungen im OP-Plan  |Koordinator /ein Benannter muss Patienteninformation;
dirfen nur nach einem definierten Verfahren vorgenommen  |Planungshohheit haben; kritisch bei Belegearzten |Nichtnachweisbarkeit einer korrekten
werden. mit eigenem OP-Saal; dort Sicherheit erfragen;  |Planung;
258 |OP- OP- Eine OP-Sicherheitscheckliste in Anlehnung zu den Verfahren Unsicherheitim OP teilnehmende Beobachtung;
Sicherheit  |Sicherheitsch |der WHO, APS oder der Deutschen Gesellschatt fir Chirurgie Patientendokumentation, oa
eckliste wird mit Handzeichen versehen ausgeflllt Interviews, CIRS-Meldungen, ;
224 |0OP- OP- Patienten tragen bei der Einschleusung ein Patientenarmband. [auch ambulant operierenden Pat. Vermeidung von Verwechslungen  |teilnehmende Beobachtung; CIRS
Sicherheit  [Vorbereitung
225 |OP- OP- Zur Vermeidung von Verwechslungen des Operationsgebietes Vermeidung von Verwechslungen  |teilnehmende Beobachtung; CIRSfall 189160:Die zu operierende Seite wird durch ein Kreuz mit
Sicherheit  |[Vorbereitung |(rechte Seite / linke Seite) kommt praoperativ ein Interviews fehlende einem wasserfesten Stit markiert. Leider hatte dieser Patient auf
abteilungstbergreifendes, einheitliches Anspruchsstellungen; CIRS jeder Seite ein Kreuz. Das Kreuz auf der einen Seite war aber die
Kennzeichnungssystem zum Einsatz. Markierung fiir eine Bestrahlung. Der Patient wurde kurzzeitig auf
die falsche Seite gedreht. Der Patient konnte sich nicht duliern,
well er eine Vollnarkose hatte.
226 |OP- OP- Die OP-/Eingrifisvorbereitung erfolgt standardisiert, am OP Tag un- bzw_ nicht korrekt vorbereitete  |teilnehmende Beobachtung; Sana: Mehrere Verbrennungen, erst postop. bemerkt
Sicherheit  |[Vorbereitung |wird der Patient auf der Station auf Hautschadigungen und Patienten; Lagerungsschaden Dek Auswertung (Rate erworbene);

Sensibilitatsstarungen untersucht.

Patientendokumentation,
Interviews, CIRS-Meldungen




Was hat man davon?
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Anspruchstellungen und Haftpflichtschaden Sana 2016 - 2020
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339 SEVer bei ca. 5.000.000 Behandlungsfallen

-> 0,007%

Anzahl
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Definition geeigneter Praventionsmalden: Oder konnen das auch Andere?

Die Risikomanagementinitiative von IQM
Im Auftrag von Vorstand und wissenschaftlichem Beirat
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Arbeitsgruppe

Moderation
Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Bereichsleiterin QM und klin. RM, Sana Kliniken AG

Mitglieder

Dr. Bente Heinig, patient Safety Officer, Helios Kliniken

Jan Richter, Leiter QM und RM, BG Kliniken

Astrid Sadlak, Leiterin Zentrales QM und RM, Niels-Stensen-Kliniken

Dr. Elke Schreiber, Leiterin QM, Universitatsmedizin Mainz

Dr. Amanda van Vegten, Leiterin QM und Patientensicherheit, Universititsspital Ziirich
Beate Wagner, Leiterin klin. RM, Sana Kliniken AG
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Vielen Dan

Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg
Heidemarie.Haeske-Seeberg@sana.de
+49 (0)89 67 82 04 113

0174 990 57 64

Sana Kliniken AG
Oskar-Messter-Stral3e 24
85737 Ismaning
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