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Zusammenfassung

Aufgrund der hohen Anzahl von Behandlungsfehlern, die oftmals vermeidbar gewesen wa-
ren, gewinnt das Thema Patientensicherheit immer mehr an Bedeutung. Gleichzeitig
wachst der Druck der Allgemeinheit, denn mit jedem Schadensfall, der an die Offentlichkeit
gelangt, wird mehr Sicherheit und Qualitat in den deutschen Krankenhdusern gefordert.
Viele Krankenhauser beschéftigen sich demzufolge zunehmend mit der Einfihrung eines
wirksamen Fehlermeldesystems, indem die Verbesserung der Patientensicherheit gewahr-
leistet wird.

Die vorliegende Arbeit geht der Forschungsfrage nach, inwieweit ein Critical Incident Re-
porting System (CIRS) als Instrument des Risikomanagement fir mehr Patientensicherheit
in einem Krankenhaus implementiert werden kann. Der Fokus der Arbeit liegt auf die Uber-
prufung der Wirksamkeit des Fehlermeldesystems mittels empirischer Daten und die Ver-
deutlichung des Bedarfs die Patientensicherheit zu verbessern. Um die Forschungsfrage
zu beantworten wurde eine systematische Literaturrecherche angewandt. Dafiir wurde
nach dem sensitiven Rechercheprinzip vorgegangen. Mit dieser umfassenden Recher-
chemethode gelang es, dass viele fur die Forschungsfrage relevanten Publikationen gefun-

den wurden.

Die Resultate einer Studie zur Einfihrung eines krankenhausweiten CIRS in zwei Kranken-
hausern im Kantonsspital St. Gallen ergaben, aus einer zweijahrigen Meldeperiode von kri-
tischen Zwischenfallen unterschiedlichen Schweregrades, eine erhebliche Anzahl umge-
setzter Verbesserungsmafinahmen. Es gelang ein CIRS-Konzept erfolgreich einzufiihren,
dass die systematische Analyse von kritischen Zwischenfallen und die Ableitung von Ver-
besserungsmafinahmen ermdglichte. Die steigende Anzahl von Meldungen und umgesetz-
ten Verbesserungsmalfinahmen verdeutlichen die erfolgreiche Einfuhrung des CIRS in den
beiden Krankenhausern. Da in dem Meldesystem in der Regel aber keine Schaden, son-
dern nur kritische Ereignisse gemeldet werden sollen, ist die Implementierung in Deutsch-

land teilweise umstritten.

Ferner wird ersichtlich, dass Fehlermeldesysteme erfolgreich sind und zur Verbesserung
der Patientensicherheit beitragen, wenn sie als integraler Bestandteil eines wirksamen Ri-

sikomanagements gelten.

Anmerkung: In diesem Dokument wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit auf eine ge-
schlechtsneutrale Schreibweise verzichtet. Bei Nennung der mannlichen Form gilt diese

immer gleichwertig fir Frauen und Méanner.
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1 Einleitung

1.1 Problemstellung

Risikomanagement muss ein wesentliches Element einer jeden Unternehmensfihrung
sein. Besonders in Unternehmen mit einem hohen Gefahrdungspotenzial fir Menschen o-
der die Gesellschaft, stellt ein effektives Risikomanagement eine notwendige Vorausset-

zung zur Verhinderung schwerer Unfélle und Katastrophen dar (Sobottka, 2006, S.651).

Besonders Krankenh&user gelten aufgrund ihrer immensen Bedeutung fur das Wohlerge-
hen und den Schutz der Bevolkerung zu den Kritischen Infrastrukturen der Gesellschatft,
jegliche Beeintrachtigungen sorgen fir nachhaltig wirkende Versorgungsengpésse, erheb-
liche Stérungen der 6ffentlichen Sicherheit und weiteren gravierenden Folgen (Bundesamt
fur Bevdlkerungsschutz und Katastrophenhilfe, 2008, S.1).

In den letzten Jahren hat das Thema Risikomanagement im Krankenhaus folglich immer
mehr an Bedeutung gewonnen. Die Griinde sind ein gesteigertes Patientenselbstbewusst-
sein und die damit verbundene Bereitschaft, Behandlungsfehler zu verhindern, sowie der
Wunsch der Krankenhéuser Rechtsstreitigkeiten und einen Imageverlust zu vermeiden o-
der Kosten einzusparen (Herrscher, Goepfert, 2014, S.164). Neben diesen Griinden gelten
gesetzliche Anforderungen und Normen, die seit Inkrafttreten des Patientenrechtegesetzes
im Februar 2013 und der Festlegung von Mindeststandards fir das klinische Risikoma-
nagement (kKRM) durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA), fur eine Notwendig-

keit der Einfilhrung eines Risikomanagements in Krankenh&usern sprechen (ebd.).

Das Robert Koch Institut (RKI) bezieht sich auf Daten des Aktionsbiindnisses Patientensi-
cherheit (APS) und zeigt auf, dass bei fiinf bis zehn Prozent der Patientenbehandlungen
unerwinschte Ereignisse auftreten. Dabei seien zwei bis vier Prozent dieser auftretenden
Ereignisse vermeidbar gewesen (RKI, 2015, S.355). Weiterhin verdeutlicht das RKI die stei-
gende Relevanz vorbeugende Malinahmen zu entwickeln, um Fehler zu vermeiden und

langfristige Patientensicherheit zu gewahrleisten (ebd.).

Eines der wichtigsten Instrumente des Risikomanagements ist das Critical Incident Repor-
ting System (CIRS), dass ein Berichtssystem fir kritische Ereignisse und Beinahe-Fehler
am Patienten ist. CIRS dient insbesondere der Verbesserung der Qualitdt von Organisati-
onsstrukturen und Prozessen, um unternehmensweit Fehler bzw. kritische Ereignisse zu
vermeiden (Blehle, 2014, S.104).
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Die Patientensicherheit steht im Mittelpunkt &rztlichen und pflegerischen Handelns, aber
dennoch lassen sich in der Patientenbehandlung trotz grof3ter Sorgfalt Behandlungsfehler
und Folgeschaden nicht vermeiden. Besonders vor dem Hintergrund des Patientenrechte-
gesetzes ist es im Interesse des Kliniktragers, der Haftpflichtversicherung, der Patienten
sowie des Behandlungsteams verstarkt Fehlerquellen von mdéglichen Behandlungsfehlern
friihzeitig, durch ein klinikinternes Risikomanagement, mit einem integrierten CIRS zu iden-
tifizieren (Riedel, Schmieder, 2014, S. 174). Denn Statistiken zufolge sind lediglich 30 Pro-
zent der Schadensereignisse im Krankenhaus medizinisch bedingt und rund 70 Prozent
dagegen auf eine schlechte Organisation und Fehlverhalten zuriickzufihren (Angermdiller,
Ramke, 2007, S. 318).

Kritische Ereignisse sollten friihzeitig erkannt werden damit potenziell vorhandene Gefahr-
dungsquellen beseitigt werden (Blehle, 2014, S.104). Durch ein strukturiertes Risikoma-
nagement mit einem CIRS als Werkzeug zur Fehlerberichterstattung in der Qualitatssiche-
rung und im Risikomanagement kann die tatsachliche Bedrohung erfasst und bewertet wer-
den und so ein optimiertes patientenzentriertes Prozessmanagement implementiert werden

(Bundesamt fuir Bevoélkerungsschutz und Katastrophenhilfe, 2008, S.1).

1.2 Methodische Vorgehensweise und Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Bachelorarbeit verfolgt in erster Linie das Ziel zu analysieren wie ein wirk-
sames Risikomanagementsystem mit einem integrierten CIRS in einem Krankenhaus im-
plementiert werden kann. Dazu wird die Forschungsfrage gestellt: Inwieweit ein Critical In-
cident Reporting System (CIRS) als Instrument des Risikomanagement flir mehr Patienten-
sicherheit in einem Krankenhaus implementiert werden kann. Aufbauend auf der Darstel-
lung des aktuellen Forschungsstandes wird eine systematische Literaturrecherche durch-
gefuhrt. Dabei werden die wichtigsten Elemente des Risikomanagements im Krankenhaus
verdeutlicht, die Inhalte und Aufgaben sowie rechtliche Grundlagen des Risikomanage-
ments werden beschrieben und der Risikomanagementprozess dargestellt. Die Notwendig-
keit des klinischen Risikomanagements soll herausgestellt und der Bedarf und der Nutzen
von Patientensicherheit erlautert werden.

Auf das CIRS als Instrument des Risikomanagements wird vertieft eingegangen, der Fokus
liegt darauf den Nutzen, Bedarf und die Effektivitdt des CIRS aufzuzeigen. Ferner sollen
empirische Daten zur Wirksamkeit des Fehlermeldesystems aufgefuihrt werden. Aul3erdem
soll eine mogliche Implementierungsstrategie des CIRS in Krankenh&user beruhend auf
einer Vorschlagsliste des Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. dargestellt werden. Ab-

schlieRend wird ein Fazit gezogen.



2 Theoretische Grundlagen

2.1 Begriffsabgrenzung
2.1.1 Risiko

In der wissenschaftlichen Literatur wird der Risikobegriff unterschiedlich definiert (Hoff-
mann, 2017, S.1). Im Duden wird der Begriff Risiko auf das vulgarlateinische Wort ,risicare,
welches ,wagen“ bedeutet, zurtickgeflhrt. Das Etymologische Wdorterbuch der deutschen
Sprache hingegen leitet den Risikobegriff von dem Wort ,resecum® ab, das fur ,Felsklippe*

steht und bedeutet, freiwillig eine Gefahr auf sich zu nehmen (Romeike, Hager, S.77).

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird unter dem Begriff Risiko ein Wagnis oder eine Ge-
fahrdung die mit einem Nachteil, Verlust oder Schaden, verbunden sein kann, verstanden
(Hoffmann, 2017, S.1).

Ein Risiko liegt immer dann vor, wenn ein Ereignis Auswirkungen hat und die Folgen unge-
wiss sind. Risiken werden als die aus der Unvorhersehbarkeit der Zukunft resultierenden,
durch unerwartete Stérungen verursachten Méglichkeiten, von geplanten Zielwerten abzu-

weichen beschrieben (Romeike, Hager, S.77).

Auch Romeike definiert in seinem Buch ,Risikomanagement® den Begriff Risiko als eine
»otreuung um einen bestimmten Erwartungs- oder Zielwert* (Romeike 2018, S. 9). Somit
ist ein Risiko die mogliche negative Abweichung von einer Annahme, die zu einem Schaden
oder auch zu einer Reduzierung eines positiven Effektes fiihren. Die Mdglichkeit einer po-
sitiven Abweichung von einer Annahme wird als Chance bezeichnet (Hoffmann, 2017,
S.1f).

Risiken, die sich aus den mdglichen Abweichungen von geplanten Zielen ergeben, knnen
demnach sowohl negative Abweichungen wie Gefahren, als auch positive Abweichungen
wie Chancen sein (Romeike, Hager, S.77). Risiken im unternehmerischen Kontext zielen
auf das unternehmerische Handeln ab und beschreiben bevorstehende Entwicklungen, die
einen negativen Einfluss auf Prozesse, Kunden oder Organisationen haben und das Errei-
chen der Unternehmensziele unvorteilhaft beeintrachtigen. Diese Risiken kdnnen schliel3-
lich ein Imageverlust, Schaden an Mitarbeitern oder Patienten sowie finanzielle Folgen nach
sich ziehen (Sendlhofer, 2018, S.91).

Der Erfolg von Unternehmen wird dadurch bestimmt die ,richtigen“ Risiken einzugehen,
somit sollten sich alle Mitarbeiter eines Unternehmens ihrer Handlungen und Entscheidun-

gen der dabei resultierenden Chancen bewusst sein (Romeike 2018, S. 10).



Des Weiteren wird in 8§ 91 Abs.2 AktG wird auf die Definition des Risikobegriffs fur Unter-
nehmen eingegangen. In der Gesetzesbegriindung wird der Begriff als ,Fortbestand der
Gesellschaft gefahrdenden Entwicklungen® beschrieben (Ebert, 2013, S.135).

2.1.2 Risikoarten

Unternehmensrisiken kdnnen in struktur-, prozess- und ergebnisbedingte Risiken unterteilt
werden. Unter den strukturbedingten Risiken werden alle Auswirkungen auf personeller
Ebene sowie auf die raumlichen, finanziellen und technischen Mittel eines Unternehmens
zusammengefasst. Risiken, die sich auf die Ablaufe und potenzielle Schwachstellen inner-
halb des Unternehmens beziehen, werden als prozessbedingte Risiken bezeichnet. Ergeb-
nisbedingte Risiken fokussieren sich hingegen auf Beeintréachtigungen des Behandlungs-
ergebnisses. Zudem ist aus Unternehmenssicht die Unterscheidung in normative, strategi-

sche und operative Risiken von Relevanz (Kuntsche, Borchers, 2017, S.385ff.).

Normative Risiken resultieren aus der allgemeinen Ausrichtung des Unternehmens und be-
treffen die Unternehmensziele sowie vorhandenen Regeln. Strategische Risiken auf3ern
sich Uber einen Rickgang bzw. einer Entwicklungshemmung des Erfolges eines Unterneh-
mens und gefahrden den Fortbestand des Unternehmens. Die operativen Risiken ergeben
sich aus mangelhaften Leistungsprozessen und beeintrachtigen die Unternehmensablaufe.
Die Vielzahl der moglichen Risikoarten verdeutlicht, dass derzeit die haufigsten Ursachen
bei der Entstehung von Risiken in Krankenh&usern der Mensch, die Technik, das System

und der Prozess sind (ebd.).

2.1.3 Risikomanagement

Anfang der 50 Jahre entstand das Risikomanagement im Unternehmen in der Versiche-
rungswirtschaft und wurde zuerst durch die amerikanischen Unternehmen Gbernommen.
Dabei begrenzte sich das Risikomanagement auf den Schutz der Vermogenswerte eines
Unternehmens vor unerwarteten Ereignissen und damit lediglich auf eine retrospektive Be-

handlung von versicherbaren Risiken (Filipiuk, 2008, S.16).

Romeike und Gleil3ner beschreiben als Risikomanagement samtliche Aktivitdten des Un-
ternehmens im Umgang mit Risiken. Hierzu zahlen insbesondere die Phasen Identifikation,
Bewertung/Messung, Uberwachung und Steuerung von Risiken. Demnach steht im Vorder-

grund des Risikomanagements die Risiken zu finden, ihre Eintrittswahrscheinlichkeit und
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den Schadensausmal zu bestimmen, um anschlielend MalRnahmen entwickeln zu kon-

nen, welche das jeweilige Risiko beeinflussen sollen (Hahn, 2020, S.15).

Risikomanagement befasst sich somit mit der systematischen Abwehr bzw. Verringerung
von Risiken und besteht aus einem Biindel von MaRnahmen, mit denen die Gefahren iden-
tifiziert werden (Schmola, Rapp, 2016, S.303). Es qilt, die negativen Konsequenzen des
Risikos fur ein Unternehmen mdglichst gering zu halten. Das Ziel des Risikomanagements
ist die Vermeidung von Schaden und Nachteilen fur ein Unternehmen und besteht daraus
resultierend, in der Sicherung des Fortbestands des Unternehmens, seiner Wettbewerbs-
fahigkeit sowie in der Steigerung des Unternehmenswertes (Schmola, Rapp, 2016, S.
289f.).

Beim Risikomanagement handelt es sich um einen dynamischen und sich wiederholenden
Prozess, denn die Risiken missen standig identifiziert, bewertet, Uberwacht und gesteuert
werden (Hahn, 2020, S.20).

Hierzu sind auch Ubergeordnete Strategien, Ziele und die Politik des Unternehmens von
Relevanz. Neben den Kriterien, nach denen die Risiken bewertet werden und die Methoden
der Risikoermittlung, sind die Verantwortlichkeiten bei Risikoentscheidungen festzulegen.
Zudem sollen die Ressourcen zur Risikoabwehr bereitgestellt werden und die Kommunika-
tion Uber die identifizierten Risiken (Reporting) wie auch die Qualifizierung des Personals

fir das Risikomanagement bestehen (Schmola, Rapp, 2016, S.303).

Es finden sich unterschiedliche Schaubilder zum Risikomanagementprozess, wobei die
Grundidee, die Phasen des Prozesses als Kreislauf ohne einen vordefinierten Anfangs- und

Endpunkt darzustellen, in allen Versionen identisch ist (Hahn, 2020, S.20).

Die Analyse der vier aufgefiihrten Phasen des Risikomanagementprozesses erfolgt detail-
liert im Kapitel 3 ,Prozessschritte des Risikomanagementsystems®. Die Instrumente, die in

den einzelnen Phasen einsetzbar sind, werden vorgestellt und voneinander abgegrenzt.

2.1.4 Fehler

Nach der DIN EN ISO 9001 wird ein Fehler als Nichterfullung einer Anforderung, welche

erwartet, festgelegt oder verpflichtend ist, definiert (Deutsches Institut fir Normung, 2015).

Fehler sind die Folge einer Handlung oder eines Unterlassens, bei dem ein Prozess nicht
in der gewiinschten Weise ablauft bzw. eine Abweichung vom Plan, ein falscher Plan oder
kein Plan vorliegt und so ein vorgegebenes oder angestrebtes Ziel nicht erreicht wird. Dies
gilt unabhéngig davon, ob ein Schaden aus dem Fehler resultiert (Bauer, 2015, S.68). Ein
Fehler kann auf einem Erinnerungsdefizit oder auf einem Verstandnisdefizit beruhen. Ein

Erinnerungsdefizit meint, dass eine Handlung nicht wie geplant ausgefihrt wird. Fehler auf
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einem Verstandnisdefizit beruhen auf Handlungen, die ebenfalls nicht zielgerichtet ausge-
fuhrt werden. In beiden Fallen wird dargelegt, dass die falsche Ausfihrung unbewusst er-
folgt (Schmola, Rapp, 2016, S.298f.).

Besonders in Krankenhausern herrscht die Meinung vor, dass Fehler zumeist die Folge von
inkompetentem oder nachlassigem Handeln sind. Infolgedessen werden sie prinzipiell als

negative Erscheinung angesehen (Hoffmann, 2017, S.5).

Von besonderer Relevanz im Krankenhaus sind sogenannte Beinahe-Fehler. Als Beinahe-
Fehler werden Fehler bezeichnet, die rechtzeitig vor dem Eintreten unerwiinschter Folgen
erkannt und abgewendet wurden (Kuntsche, Borchers, 2017, S.384).

Die Begrifflichkeit Beinahe-Fehler sorgt jedoch oftmals fur Verwirrung, da der Fehler bereits
gemacht wurde, jedoch noch rechtzeitig entdeckt werden konnte, sodass kein Schaden
entstand. Daher wird empfohlen den Begriff Beinahe-Schaden zu verwenden (Schmola,
Rapp, 2016, S.298f.).

Aktive Fehler sind Fehlhandlungen die direkt durch die Mitarbeiter vor Ort begangen wer-
den, beispielsweise durch Verabreichung eines falschen Arzneimittels. Latente Fehler hin-
gegen werden entfernt vom Patienten ausgeibt und haben somit ihren Ursprung im Ma-
nagement eines Krankenhauses, z.B. durch eine unzureichende Personalausstattung. La-
tente Fehler ruhen lange unbemerkt im System, bevor sie zu einem Problem flihren. Doch
nicht immer fuhren latente Fehler unmittelbar zu Problemen, diese entstehen im Regelfall

erst in Verbindung mit auslésenden Ereignissen oder individuellen Fehlern (ebd.).

2.2 Gesetzliche Grundlagen

2.2.1 KonTraG

Am 01. Mai 1998 wurde in Deutschland das Gesetz zur Kontrolle und Transparenz im Un-
ternehmensbereich (KonTraG) verabschiedet. Beim KonTraG handelt es sich um ein Rah-
mengesetz, dessen Bestimmungen den Inhalt der bereits vorhandenen Gesetze verandern.
Die Anderungen betreffen insbesondere das Aktiengesetz und das Handelsgesetzbuch
(HGB) (Eller et al., 2010, S.149).

Das Gesetz schreibt dazu in § 91 Abs. 2 AktG vor, dass die Unternehmensleitung fiir ein
angemessenes Risikomanagement zu sorgen hat und verlangt die Einrichtung eines Risi-
komanagementsystems bei allen bdrsennotierten Unternehmen. Zudem gilt die Einflhrung
eines Uberwachungssystems, einschlieBlich des Aufbaus eines Risikofriiherkennungssys-
tems und angemessener Kommunikationsstrukturen (Ebert, 2013, S.135). Aus dem Gesetz

geht somit eine Mindestzielsetzung fur Risikomanagementsysteme hervor. Diese missen
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als FrUhwarnsysteme geeignet sein, sodass die bestandsgefahrdenden Risiken, die mit ei-
ner wesentlichen Wahrscheinlichkeit den Fortbestand des Unternehmens gefahrden, er-

kannt werden (Romeike, Hager, S.72).

Die Bestimmungen des KonTraG beziehen sich nicht nur auf Aktiengesellschaften, ihre
Wirkung erstreckt sich auch auf weitere Unternehmensformen wie der Kérperschaft des
offentlichen Rechts oder 6ffentliche Wirtschaftsbetriebe, wie unter anderem Krankenhauser
(Land, 2011, S. 228.).

Das Gesetz verfolgt das Ziel einen organisatorischen Rahmen sicherzustellen, um Unter-
nehmenskrisen und mogliche Zusammenbriiche rechtzeitig aufzuzeigen. Der Unterneh-
mensleitung wird somit Zeit zur Krisenbewaltigung verschafft und gleichzeitig wird die Er-
haltung und Steigerung des Unternehmenswertes angestrebt. Durch bereits existierende
Uberwachungssysteme werden vorhandene Risiken durch eine erhéhte Transparenz friih-
zeitig erkannt, sodass bedrohlichen Entwicklungen rechtzeitig entgegengewirkt werden
kann (Filipiuk, 2008, S.136 f.).

3. Prozessschritte des Risikomanagementsystems

) Y
Risiko- Risiko- Risiko- Risiko-
kultur strategie politik organisation
Risiko-
identifizierung

stetiges isil

Risiko-
bewaltigung Controlling analyse
Risiko-
bewertung

| ~—

Risikokommunikation
Risikodokumentation

/.\

Abbildung 1: Risikomanagementprozess (Schmola, Rapp, 2016, S.304)

Der Risikomanagementprozess (Abbildung 1) l&sst sich durch einen Kreislauf darstellen.

Dieser veranschaulicht die nétigen Phasen, die fur die Umsetzung des Risikomanagements
von Bedeutung sind. Oberhalb des entscheidenden Prozesses stehen die Risikokultur, Ri-
sikoorganisation, Risikostrategie sowie die Risikopolitik des Krankenhauses (Schmola,
Rapp, 2016, S.304).

Alle Prozessschritte des Risikomanagements muissen regelmafRig und wiederkehrend

durchlaufen werden und kdnnen nicht nur einmalig wahrgenommen werden. Durch den
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Kreislaufcharakter unterliegt das Risikomanagement einem kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess (Fiege, 2006, S.95). Die EinfUhrung eines Risikomanagementsystems ist ein
Prozess, der alle Ebenen der Krankenhaushierarchie betrifft und von allen Mitarbeitern ge-

tragen werden muss (Paula, 2017, S.154).

3.1 Risikoidentifizierung

Die Risikoidentifizierung ist der erste Teilabschnitt des Risikomanagementprozesses und
leitet sich aus der formulierten Risikostrategie ab (Euteneier, 2015, S. 271).

Die Risikoidentifizierung meint eine strukturierte, systematische und kontinuierliche Samm-
lung aktueller, zuklnftiger, potenzieller und theoretisch denkbarer Risiken im gesamten Un-
ternehmen. Hierbei sollen alle auf das Unternehmen einwirkenden Stoérgrél3en identifiziert
werden (Filipiuk, 2008, S.44f.).

Das Ziel der Risikoidentifizierung ist somit die Sammlung aller Risiko- und Gefahrenpoten-
Ziale eines Krankenhauses. Die Risikoursachen missen erkannt, aufgedeckt und doku-
mentiert werden. In einem ersten Schritt gilt zun&chst, die Ubergeordneten Risikokategorien
zu definieren und anschlieBend werden diesen Risikokategorien dann Einzelrisiken zuge-
ordnet (Euteneier, 2015, S. 271).

Die Identifikation der Einzelrisiken bzw. auch der sog. risk owner, der fir die spéatere Be-
waltigung der jeweiligen Risiken verantwortlichen Personen, wird dabei vorgenommen (Fi-
lipiuk, 2008, S.45.). Das Ergebnis der Risikoidentifikation enthélt einen Gesamtuberblick
der auftretenden Risiken mit einer Kategorisierung der Einzelrisiken (Euteneier, 2015, S.
271).

Hierbei spricht man auch von einem Unterschied zwischen dem Risikokatalog, der unsys-
tematischen Sammlung von Einzelrisiken und dem Risikoinventar, das die Risiken nach

dem abgeschlossenen Systematisierungsvorgang enthalt (Filipiuk, 2008, S.46).

Nach Reichmann soll die Risikoidentifikation vollstandig alle unternehmerischen Aktivitaten
mit ihren Wirkungszusammenhangen identifizieren und wesentliche Risiken und mogliche
Gefahren beleuchten. Alle Risiken sollen mdglichst friihzeitig erfasst werden (Euteneier,
2015, S. 271).

Die Risikosuche umfasst dabei die Risiken der strategischen Ebene sowie die auf der ope-
rativen Ebene. Risiken der strategischen Ebene haben Auswirkungen auf die Nichterrei-
chung der strategischen Unternehmensziele. Die Risiken der operativen Ebene haben ei-

nen Einfluss auf die Vermodgenswerte, die Haftungs- und Kostensituation und die Betriebs-
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verfluigbarkeit. Fir die Risikoerkennung stehen viele Methoden und Instrumente zur Verfu-
gung. Auf der operativen Ebene kommen unter anderem Besichtigungen, Beobachtungen
von Schadensstatistiken, Fragebdgen, Fehlermdglichkeits- und Fehlereinflussanalysen so-
wie Betriebsinspektionen in Betracht. Zur Risikoerkennung im strategischen Bereich wer-
den insbesondere Friherkennungssysteme wie die Ergebnisse aus dem CIRS-Meldesys-
tem (Critical-Incident-Reporting) eingesetzt (Filipiuk, 2008, S.44ff.).

Die Risikoidentifikation ist ein kontinuierlicher Prozess, denn mit fortschreitendem Projekt-
verlauf veréndern sich die bestehenden Risiken oder es entstehen neue. Es gibt funf Vo-
raussetzungen fur einen erfolgreichen Prozess der Risikoidentifikation/Risikoidentifizie-
rung. Hierzu nennt Diederichs die Aktualitat der Information, den Widerstand der Organisa-
tion, die Systematik und Flexibilitat, die Wesentlichkeit und Wirtschaftlichkeit sowie die Voll-
standigkeit aktueller und zukunftiger Risiken (Euteneier, 2015, S. 271).

Eine gelungene Risikoidentifizierung ist grundsétzlich von einer effektiven Risikoerkennung
abhé&ngig, denn nicht erkannte Risiken gelangen nicht in die nachste Stufe des Prozesses
und werden damit nicht einer ndheren Analyse mit dem Ziel ihrer Bewertung unterworfen
(Schmola, Rapp, 2016, S.306).

3.2 Risikoanalyse

Die Risikoanalyse erfolgt im Anschluss an die Risikoidentifizierung und ist nach der DIN EN
62198 wie folgt definiert:

.Risikoanalyse umfasst die Betrachtung der Ursachen und Quellen von Risiken, ihrer posi-
tiven und negativen Auswirkungen auf Projektziele und der Wahrscheinlichkeit, dass diese
Auswirkungen eintreten konnen. Faktoren, die die Auswirkungen und die Wahrscheinlich-
keit beeinflussen, sollten ermittelt werden. Bestehende Projektiiberwachungen und ihre
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit sollten berlcksichtigt werden® (Hoffmann, 2017, S.31).

Nachdem die Ursachen identifiziert wurden, erfolgt die Analyse der Risiken im Hinblick auf
ihre Auswirkungen, ihrer Folgen, Eintrittswahrscheinlichkeit, Schadenshohe sowie der
Wirksamkeit denkbarer MaRnahmen (ebd.).

Das Ziel der Risikoanalyse ist es, Risiken sowie ihre Ursachen und Wirkungszusammen-
hénge zu erkennen. Die Risikoanalyse ist die Basis fur die im Anschluss folgende Risiko-
bewertung (Schmola, Rapp, 2016, S.307). Das Risiko wird durch eine Bestimmung der po-

tenziellen Auswirkungen analysiert (Romeike 2018, S.36).

Zur Analyse der Risiken ist der Einsatz verschiedener Analysemethoden méglich. Es lassen

sich qualitative, semi-quantitative und quantitative Methoden unterscheiden. Die letztliche
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Entscheidung fur die Wahl der Analysemethode ist von den Bediirfnissen der Anwender
und der Verfugbarkeit verlasslicher Informationen und Daten abhéngig (Bundesamt fur Be-

volkerungsschutz und Katastrophenhilfe, 2008, S.36).

Qualitative Methoden bewerten die Folgen, Wahrscheinlichkeit und das Risikoniveau, an-
hand gut ausgearbeiteter Kriterien, um einen angemessenen Vergleich herzustellen. Semi-
guantitative Methoden beruhen auf der Nutzwertanalyse und ermitteln Risiken auf der Basis
von skalierten Risikoklassen. Komplexe Sachverhalte werden so strukturiert dargestellt und
die Entscheidung komplexer Fragen vereinfacht. Die Quantitative Methode ermittelt die Ri-
siken mathematisch, mit Hilfe der Zeitreihenanalyse und schatzt die Werte fir Wahrschein-
lichkeiten und Folgen mit Simulationsmodellen (ebd.).

3.3 Risikobewertung

Der dritte Schritt der Risikobeurteilung ist die Risikobewertung. Es erfolgt eine Bewertung
der Risiken durch den potenziellen Schadenausmal und den damit verknipften Eintritts-
wahrscheinlichkeiten (Romeike 2018, S.36).

Die ermittelten Risiken sind unterschiedlich schwerwiegend und werden in Bezug zueinan-
der gesetzt, um Priorisierungen zu erarbeiten und sie hinsichtlich ihrer Dringlichkeit zu be-
urteilen. Aus dem Bewertungsergebnis resultieren der Handlungsbedarf und die entspre-
chenden MaRnahmen. Um den Handlungsbedarf aufzuzeigen kann zur Visualisierung eine
Risikomatrix genutzt werden, in der eine Klassifikation der Risiken nach ihrem Schweregrad
mdglich ist (Schmola, Rapp, 2016, S. 307).

Die Risikomatrix weist drei unterschiedliche Toleranzbereiche auf. Sie differenziert Kleinri-
siken, bedingt vertretbare mittlere Risiken und nicht vertretbare grof3e Risiken, welche eine
unmittelbare Bedrohung der Existenz des Unternehmens bedeuten. Sie dient dem Setzen
von Prioritaten bei der Risikobearbeitung (Georg, 2018, S.19).

Auch im Krankenhaus kénnen sehr seltene, aber im einzelnen Fall schwerwiegende Ereig-
nisse auftreten, welche unbedingt verhindert werden missen. Dagegen gibt es haufig vor-
kommende Ereignisse, deren Auswirkungen gering sind wie beispielsweise ein kleiner Blut-
erguss nach der Blutentnahme. Die Risiken kénnen hinsichtlich ihrer méglichen Auswirkun-
gen auch von unbedeutend bis katastrophal klassifiziert werden. Ein katastrophales Risiko
bezeichnet im Sinne eines betriebswirtschaftlichen Risikomanagement ein Risiko, welches
bei seinem Eintreten den Fortbestand des Krankenhauses gefahrdet (Schmola, Rapp,
2016, S. 307). Katastrophale Risiken liegen im klinischen Risikomanagement hingegen vor,

sobald eine schwere Kérperverletzung mit Dauerfolgen wie beispielsweise eine dauerhafte
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Pflegebedurftigkeit, oder der Tod des Patienten droht. Angaben zum Schadensausmalf3 und
zur Eintrittswahrscheinlichkeit des Risikos bei der Risikobewertung kénnen durch Statisti-
ken, Erfahrungswerten, Studien oder Branchenvergleichen oder auch durch die Einschat-

zung von Fachexperten hervorgehen (ebd.).

3.4 Risikobewaltigung

Die Risikobewadltigung oder auch Risikosteuerung genannt, basiert auf der vorherigen
Phase. In dem Bereich der Risikobewdltigung werden geeignete Steuerungsmalinahmen
zur Beeinflussung der analysierten Risiken aufgezeigt (Schmola, Rapp, 2016, S.309).

Es werden vier Steuerungstypen beschrieben, hierzu zahlen die Risikovermeidung, die Ri-
sikoverminderung, die Risikobegrenzung und die Risikoakzeptanz. Zu der Strategie der Ri-
sikovermeidung gehort, dass ein Risiko erst gar nicht eingegangen wird (Georg, 2018,
S.22).

Einerseits durch das Suchen alternativer Losungen oder andererseits durch geeignete
SchutzmaRnhahmen. Die Risikovermeidung verfolgt also das Ziel, Auswirkungen und Ein-
trittswahrscheinlichkeit der Risiken zu beseitigen. Das Risiko wird somit vermieden, aber
auch das Ergebnis der Handlung nicht mehr erzielt. Im schlimmsten Fall kann dies bedeu-
ten, dass Unternehmen beschlieRen potenzielle Auftrdge nach eingehender Prifung nicht
anzunehmen. Die Risikovermeidung bietet zwar die héchste Sicherheit aller méglichen Al-
ternativen, gleichzeitig kdnnen jedoch negative Aspekte, wie der Verlust von Chancen oder

Imageeinbuf3en hervorgehen (Hoffmann, 2017, S.44).

Ein Krankenhaus wird sich im Rahmen der Risikovermeidung dazu entscheiden Risiken zu
umgehen, indem bestimmte Leistungen und Behandlungen nicht angeboten oder vorge-
nommen werden. Beispielsweise wenn der Ausschluss von Hochrisikopatienten erfolgt.
Diese Moglichkeit kommt jedoch nur fur Einzelrisiken in Frage, da das Krankenhaus, um
sonst frei von Risiken zu sein, samtliche Geschéftstatigkeiten einstellen misste (Schmola,
Rapp, 2016, S.309).

Eine weitere MalRnahme ist die Risikoverminderung, die erst bei einem Ernstfall, wenn kon-
krete Risiken eingetroffen sind, umgesetzt wird. Ziel ist es, die Risiken auf ein annehmbares
Restrisiko zu reduzieren. Hierzu werden geeignete organisatorische, technische oder be-
triebliche Steuerungsmal3inahmen implementiert, um somit die Eintrittswahrscheinlichkeit
oder das Schadensausmal zu verringern. Es eignen sich unter anderem klassische Instru-
mente wie Mitarbeiterschulungen, Verbesserungen der Rahmenbedingungen sowie der
Einsatz von Standards und Leitlinien (Hoffmann, 2017, S.45).
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Die Risikoverminderung tragt zur Reduzierung und zur positiven Beeinflussung der Risiken
bei, jedoch nicht zur Abschaltung dieser. Wenn sich ein Risiko nicht vermeiden oder ver-

mindern lasst, wird versucht es zu begrenzen (Georg, 2018, S.23).

Die Risikobegrenzung meint einerseits die Risikoulbertragung auf Dritte, beispielsweise auf
eine Versicherungsgesellschaft, die flr entstandenen Schaden bei Eintritt eines Risikos
aufkommt oder andererseits auf einen Vertragspartner bei entsprechender Vertragsgestal-
tung (Schmola, Rapp, 2016, S.309).

Durch die Risikoabgrenzung kénnen somit Handlungen oder Risiken und dessen finanziel-
len Folgen auf andere Organisationen Ubertragen werden. Die letzte Bewaltigungsstrategie
ist die Risikoakzeptanz. Hier werden die Risiken bewusst hingenommen, ohne Eingriffe o-
der Vorsorgemalinahmen vorzunehmen. Wenn die vorangestellten Strategien ausge-
schopft oder nicht nutzbar sind, missen die Risiken schlie3lich akzeptiert werden (Hoff-
mann, 2017, S.45).

Krankenhduser missen in dem Fall Risiken bewusst eingehen und sind bereit anfallende
Kosten wie Schadenszahlungen selbst zu tragen. Die Risikovermeidung und die Risikover-
minderung gelten letztlich als aktive Bewaltigungsstrategien und sind darauf ausgerichtet,
durch eine Verringerung der Eintrittswahrscheinlichkeit und der Schadenshohe die Risi-
kostrukturen gezielt zu beeinflussen. Dahingegen sind die Risikobegrenzung und die Risi-
koakzeptanz passive Bewaltigungsstrategien des Risikomanagements. Es erfolgen keine
Veranderungen der Risikostrukturen und die Eintrittswahrscheinlichkeit sowie die Scha-

denshdhe werden nicht vermindert (Schmola, Rapp, 2016, S.309).

3.5 Risikocontrolling und Risikolberwachung

Der Risikomanagementprozess ist einem regelmafigen Controlling unterworfen, durch das
die eingeleiteten Mal3nahmen zur Risikobewaltigung hinsichtlich ihrer Wirksamkeit kontrol-
liert und bewertet werden (Schmola, Rapp, 2016, S.310).

Ziel dieses Vorgehens ist neben der Prifung der Wirksamkeit verwendeter Prozesse, die
standige Prifung bereits identifizierter oder neu eintretender Risiken (Hoffmann, 2017, S.
48).

Die bestehende Risikosituation eines Krankenhauses soll permanent tUberwacht werden.
Durch ein internes Uberwachungssystem kénnen negative Entwicklungen, welche die Exis-
tenz des Krankenhauses bedrohen, rechtzeitig erkannt und Gegensteuerungsmafinahmen

eingeleitet werden, um somit den Fortbestand des Unternehmens zu sichern. Hierbei wird
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auch die Einhaltung der gesetzlichen Grundlage nach 8 91 Abs. 2 AktG eingerichteten Maf3-
nahmen durch ein geeignetes Uberwachungssystem gewahrleistet. Mit der Risikouiberwa-
chung startet der Risikomanagementprozess erneut und ist dabei auf eine kontinuierliche

Verbesserung ausgerichtet (Schmola, Rapp, 2016, S.310).

Zur Unterstltzung des kontinuierlichen Risikomanagementsystems werden Instrumente
genutzt. Darunter das Beschwerdemanagement, welches tUber MalRhahmen zur Herstel-
lung der Kundenzufriedenheit verfligt und Hinweise Uber das Auftreten mdglicher Risiken
aufzeigt. AulRerdem das Risikomanagementhandbuch, in dem die organisatorischen Rege-
lungen und Mal3nahmen zur Errichtung des Risikomanagementsystems und die aktuelle
Risikosituation des Unternehmens festgelegt sind. Daneben die Risikomanagementbe-
richte, welche den Entwicklungsstand des Risikomanagement und Verbesserungspotenti-
ale wiedergeben. Ferner kdnnen systematische Schadensfallanalysen sowie die Analyse
von Beinahe-Schaden aus dem CIRS als interne Fehlermeldesysteme genutzt werden
(ThiiR, 2012, S.23).

Risikocontrolling wird nach Junginger sogar als Abschluss der Iteration des Risikomanage-

mentprozesses beschrieben (Georg, 2018, S.26).

3.6 Risikokommunikation und Risikodokumentation

Eine wirksame Kommunikations- und Berichtsstruktur, z. B. Uiber lokale Risikomanager und
Risikobeauftragte ist eine weitere Voraussetzung fir ein erfolgreiches Risikomanagement-
system. Alle wesentlichen Risikoinformationen wie die festgelegte Risikopolitik, die Risi-
kostrategie, die identifizierten Risiken sowie die geplanten MaRhahmen werden weiterge-
geben (Schmola, Rapp, 2016, S.310).

Die Risikopolitik erfordert eine Kommunikation, die auf die verschiedenen Berufsgruppen
der Organisation angepasst ist. Eine etablierte Kommunikations- und Berichtsstruktur ist
férderlich bei der Durchfiihrung der Risikobewaltigungsmalnahmen, wenn beispielsweise
die frihzeitige Information der betroffenen Mitarbeiter erfolgt. Aul3erdem wirkt diese unter-
stitzend bei der Erfassung der Effektivitat der MalRhahmen, durch die Einholung eines qua-
lifizierten und zeitnahen Feedbacks (Euteneier, 2015, S. 271). Die Information und Sensi-
bilisierung der Mitarbeiter in Bezug auf Risiken und deren Vermeidung soll zudem erfolgen,
um ein Risikobewusstsein zu wecken. Diese kann durch Schulungsmaflinahmen oder Work-
shops gefordert werden. Unter Berticksichtigung von moglichst vielen Mitarbeitern des
Krankenhauses kann die Umsetzung von Mal3nahmen besser gelingen, denn das Wissen
Uber die Konsequenzen des Handelns fihrt zu einer positiven Verhaltensanderung

(Schmola, Rapp, 2016, S.310). Nicht jeder unternehmerische Sachverhalt kann gegentuber
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allen Mitarbeitern kommuniziert werden, demnach werden vertrauliche Informationen ledig-
lich innerhalb der daflir vorgesehenen Kreise, wie z.B. vor der Klinikleitung offengelegt. Im
Risikomanagement entstehen zahlreiche Dokumente und Aufzeichnungen, die es in einem
Risikomanagementhandbuch festzuhalten gilt (ebd.). Alle definierten Regelungen und Malf3-
nahmen zur Zielsetzung und Anwendung des Systems sollen fortlaufend dokumentiert wer-
den. Auch in dem Gesetz zur Kontrolle und Transparenz (KonTraG) wird bezogen auf die
Durchfiihrung des Risikomanagements, als nétige/zwingende Voraussetzung die Risikodo-
kumentation genannt. Durch die Risikodokumentation wird eine glaubhafte und nachvoll-
ziehbare Darstellung der Ergebnisse geliefert, gleichzeitig die Vertrauensbildung gefordert
und Missverstandnisse und Zweifel verhindert (Hoffmann, 2017, S. 49).

Neben der Prozessbeschreibung des Risikomanagements und der Risikopolitik sollten For-
mulare und Checklisten zur Risikoerfassung sowie Risikomeldung im Risikomanagement-
handbuch enthalten sein. In dem Handbuch wird zudem darauf eingegangen was erreicht
werden soll, worauf geachtet werden muss, welche Verbesserungsmaglichkeiten es gibt,
die eingesetzten Methoden, wie die Durchfuhrung sichergestellt wird und der Zustandig-
keits- bzw. Verantwortungsbereich (Schmola, Rapp, 2016, S.311).

Daruber hinaus wird mit dem Risikomanagementhandbuch den Mitarbeitern das Risikoma-
nagementsystem des Krankenhauses dargelegt. Zu den Dokumenten des Risikomanage-
ments zahlen auRerdem die Risikobeurteilung inklusive der Aktivitdten zur Bewaéltigung der
Risiken, die Resultate der Risikolberwachung sowie der Risikoprifung. Nach Abschluss
der Dokumentation werden die Ergebnisse als Basis fiir den in der Regel einmal jahrlich zu

erstellenden Risikobericht genutzt (ebd.).

4. Hauptbestandteile des Risikomanagementsystems

4.1 Risikokultur

Bevor das Risikomanagement als kontinuierlicher Prozess eingefiihrt und gelebt werden
kann, missen neben den eigentlichen Prozessphasen auch die Grundlagen beziiglich der
Rahmenbedingungen, unter anderem die Risikokultur definiert werden (Romeike, Hager,
S.87).

Risikokultur ist ein Teil der Unternehmenskultur und meint die Sensibilitéat der Mitarbeiter
fur Risiken und deren Herangehensweise an mogliche Risiken (Hahn, 2020, S.21). Die Ri-
siken missen bewusst wahrgenommen werden, um Entscheidungen unter Risikoge-

sichtspunkten zu treffen (Schmola, Rapp, 2016, S.304).

Diese Risikokultur kann nur erfolgreich sein, wenn es von den Vorgesetzten vorgelebt wird.
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,Das grofite Hindernis auf dem Weg zu einem angemessenen Risikomanagement ist und
bleibt die Unternehmenskultur: Solange Fehler bestraft werden, werden sie vertuscht; so-
lange Uber Beinahe-Fehler nicht berichtet wird, ergibt sich im Bewusstsein der Beteiligten
keine Notwendigkeit das System, die Ablaufe und das Verhalten zu verandern® (Kahla-
Witzsch, 2005, S. 68ff.). Im Rahmen der Unternehmenskultur muss deshalb ein Risikobe-
wusstsein angestrebt werden, welches das Lernen aus Fehlern bzw. einen offenen Umgang

mit diesen ermdglicht (ebd.).

Geférdert werden kann die Risikokultur durch Fortbildungen, Besprechungen und stetige
Sensibilisierung. Eine entsprechend gelebte Risikokultur im Unternehmen ist essenziell fir
das Gelingen eines zielfihrenden Risikomanagements (Hahn, 2020, S.21).

4.2 Risikostrategie und Risikopolitik

Die Grundlage und den Rahmen des Risikomanagementsystems in Unternehmen stellt die
Risikostrategie und gleichzeitig die Risikopolitik dar, denn in der Politik wird folglich die
Strategie konkretisiert (Georg, 2018, S.9).

Das strategische Risikomanagement bildet somit das Umfeld des gesamten Risikomanage-
mentprozesses, entsprechend werden von der Unternehmensleitung bzw. Krankenhauslei-
tung Ziele und Rahmenbedingungen formuliert in Form einer Risikostrategie (Romeike
2018, S. 38).

Hier erfolgt die Beschreibung des Umgangs mit den aus der unternehmerischen Tétigkeit/
Geschaéftstatigkeit resultierenden Risiken und es werden Leitlinien fir den Umgang mit Ri-
siken niedergelegt. Die Risikostrategie geht dabei auf die Art der Risiken, die Risikotoleranz
bzw. den Risikoappetit, die Herkunft und den Zeithorizont der Risiken sowie die Risikotrag-
fahigkeit ein. Wahrend es bei der Art der Risiken darum geht, welche Risiken tberhaupt
eingegangen werden, beschéftigen sich die Risikotoleranz und der Risikoappetit mit der
maximalen Hohe des akzeptablen Risikos (Schmola, Rapp, 2016, S.305). Bei der Herkunft
der Risiken wird betrachtet, woher das Risiko stammt und ob es sich um ein internes oder
externes Risiko handelt. Der Zeithorizont der Risiken legt die betroffene Zeitperiode fest
und die Risikotragféahigkeit bestimmt die maximal mdgliche Risikoakzeptanz und beschreibt
welche Risikodeckungsmasse flur eine mdgliche Verlustabdeckung zur Verfigung steht
(Romeike 2018, S.39).

Die Risikopolitik konkretisiert die Risikostrategie und legt dariiber hinaus noch die Grund-
ziige zur Analyse, Bewertung und Bewadltigung einzelner Risiken fest (Schmola, Rapp,

2016, S.305). Hier wird das Verhaltnis bestimmt ob und in welcher Chancen-Risiko-Relation
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bestimmte Risiken eingegangen werden durfen. Dartber hinaus werden Grundsétze fur die
Risikopravention und die anzuwendenden Verfahren und Mafinahmen vorgegeben (Georg,
2018, S.9).

Die Risikostrategie bzw. Risikopolitik ist in die gesamte Unternehmensstrategie einzuglie-
dern, insofern sollte eine vollstandige Ubersicht der relevanten Risiken aus den strategi-
schen Unternehmenszielen vorhanden sein. Des Weiteren bildet die Risikostrategie den
ersten Baustein fur den Risikomanagementprozess, namlich die Risikoidentifikation
(Romeike 2018, S.39).

4.3 Risikoorganisation

Da die eigentliche Umsetzung der Sicherheitsstrategien in groRem Umfang auf der Ebene
der Patientenversorgung erfolgt, ist es von Seiten der Krankenhausleitung erforderlich, hier-
fur die entsprechenden Bedingungen zu schaffen. Dazu gehort unter anderem auch eine
geeignete Organisationsstruktur, die sowohl auf die Interessen der Fuhrungsebene als
auch denen der Mitarbeiter gestimmt ist (Paula, 2017, S. 154).

Fur die Umsetzung des Risikomanagements in einem Unternehmen ist demnach die Fest-
legung einer robusten Risikoorganisation mit der Benennung einer Organisationleitung er-
forderlich. Die Rahmenbedingungen wie Organisationsziele, Risikostrategie, Verantwort-
lichkeiten und Kompetenzen sowie Verhaltensregeln werden in der Organisation festgelegt
(Brauchle, 2016, S.51).

Die Ubernahme der Verantwortung kann einem Risikomanager oder Risikomanagement-
Beauftragten obliegen, der sich fiur die Gesamtkoordination des Risikomanagements ver-
antwortlich zeigt. Denn die Aspekte Kommunikation, Information und Motivation kdnnen
langfristig nur gegeben sein, wenn die geforderten Verantwortlichen mit dem Aufbau, der
Pflege und der Weiterentwicklung des Systems betraut sind. Der Risikomanager hat einen
entscheidenden Einfluss auf die Auswahl der Instrumente, die Festlegung der Rahmenbe-
dingungen, die Information und Kommunikation der Mitarbeiter sowie der Leitung. Daruber
hinaus werden Aufgaben, wie das Auswerten von Fehlermeldungen, kommunizieren der
Ergebnisse, Schulung von Mitarbeitern und der Einleitung von Verbesserungsprojekten mit
den betroffenen Mitarbeitern tbernommen (Schmola, Rapp, 2016, S.305). Der festzule-
gende Risikomanager sollte neben kommunikativen Fahigkeiten auch Gber ausreichendes
Wissen in den Bereichen Medizin, Pflege, Versicherungsrecht, Haftungsrecht verfiigen so-
wie umfassende Kenntnisse zum Risikomanagement aufweisen. Des Weiteren ist neben
der Ernennung eines Risikomanagers ein Risikomanagementteam von Bedeutung, das alle

Maflinahmen steuert und begleitet. Das Team sollte zusammengesetzt sein mit Experten
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aus den Gebieten der Medizin, Pflege, Recht, Technik und Qualitatsmanagement. Auch der
Einbezug der Offentlichkeitsabteilung sollte erfolgen, wenn im Schadensfall eine professi-

onelle Kommunikation verlangt wird (ebd.).

Ferner ist ein Lenkungsteam fiir die Festlegung der Risikomanagement-Strategie und die
Bereitstellung der Ressourcen sinnvoll. Im Regelfall setzt sich dieses Team aus dem Ge-
schéftsfuhrer, dem arztlichen Direktor, der Pflegedienstleitung sowie dem Risikomanager

zusammen (Schmola, Rapp, 2016, S.306).

Nach Klarung und Festlegung von Ziel, Grundlagen, Rahmenbedingungen und Rollen er-
folgen die nachsten Prozessschritte im Rahmen einer Risikobeurteilung, welche im Folgen-

den genauer erlautert werden.

5. Die Uberwachungssysteme

Um Risiken vorzubeugen werden Systeme eingesetzt, diese versuchen zum einen recht-
zeitig bestandsgefahrdende Entwicklungen zu erkennen (Friihwarnsysteme), zum anderen
die Einhaltung von Regeln und Vorschriften zu Uberprifen und dokumentieren (Kontrollsys-

teme), auf die nachfolgend naher eingegangen wird.

5.1 Fruhwarnsysteme

Neben dem Risikocontrolling und dem internen Kontrollsystem ist das Friihwarnsystem ein
wichtiger Bestandteil des Risikomanagementsystems. Ein einzufiihrendes Risikomanage-
mentsystem bestehend aus den drei Komponenten Risikocontrolling, Friihwarnsystem und
dem internen Kontrollsystem, ergibt sich zudem aus dem KonTraG und der Gesetzesbe-

grindung zu dieser Vorschrift (Hoffmann, 2017, S. 7f.).

Frihwarnsysteme sind ein wichtiges Instrument zur Risikoidentifikation mit deren Hilfe
Frihwarnindikatoren rechtzeitig Risiken signalisieren, damit das Unternehmen Malinah-
men einsetzen kann, um diesen entgegenzusteuern. Frihwarnindikatoren sind z. B. die
Verédnderung der Zinsen, der Beschaffungspreise oder auch interne Faktoren wie der Kran-
kenstand. Fur diese Kennzahlen werden Sollwerte und Toleranzgrenzen gebildet, werden
diese entweder Uber- oder unterschritten wird eine Warnung ausgegeben (Romeike 2018,
S.236).

Ein Risikofriiherkennungssystem hat sicherzustellen, dass diejenigen Risiken und deren
Entwicklungen erfasst werden, welche die Einhaltung der Strategie gefahrden kdnnen. Hier-
unter zahlt auch die Einschatzung und isolierte Betrachtung von Einzelrisiken, welche durch
ihr Zusammenwirken oder durch Anhaufung im Zeitablauf zu einem schwerwiegenden Ri-
siko fuhren kénnen (Eller et al., 2010, S.150).
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Ein Frihwarnsystem muss Risiken friihzeitig erkennen, damit ausreichend Zeit fir die Vor-
bereitung und Umsetzung von GegenmalRnahmen bleibt und eine Krisensituation abgewen-

det werden kann (ebd.).

Dem Unternehmen kann somit Zeit fir Reaktionen verschafft werden, um nicht nur den
Risiken rechtzeitig entgegenzuwirken, sondern auch um die unternehmerischen Chancen
zu erkennen und zu optimieren. Frihwarnsysteme sollte grundsatzlich Aussagefahigkeit
sowie Schnelligkeit besitzen und sowohl wirtschaftlich als auch aktuell und objektiv sein
(Romeike 2018, S.236).

5.2 Internes Kontrollsystem

Nachdem die Unternehmensleitung ein Friihwarnsystem eingerichtet hat, ist anschlieRend

ein internes Kontrollsystem aufzubauen. Unter dem internen Kontrollsystem (IKS) wird laut
dem IDW Prifungsstandard IDW PS 261 (,Feststellung und Beurteilung von Fehlerrisiken
und Reaktionen des Abschlussprifers auf die beurteilten Fehlerrisiken®) die vom Manage-
ment im Unternehmen eingefiihrten Grundsétze, Verfahren und MalRBhahmen verstanden,
die auf die organisatorische Umsetzung der Entscheidungen der Unternehmensleitung ge-
richtet sind (Bungartz, 2012, S. 23).

Seine Aufgaben bestehen einerseits in der Sicherung der Wirksamkeit und Wirtschaftlich-
keit der Geschaftstatigkeit, gleichzeitig der Schutz des Vermdgens, einschlie3lich der Ver-
hinderung und Aufdeckung von Vermdgensschadigungen. Andererseits in der Ordnungs-
mafigkeit und Verlasslichkeit der internen und externen Rechnungslegung sowie die Ein-
haltung der fur das Unternehmen maRgeblichen rechtlichen Vorschriften (Filipiuk, 2008,
S.142).

Es qilt, alle wesentlichen Geschéftsprozesse in ein IKS einzubeziehen und es nicht nur auf
die Rechnungslegung zu beschrénken, damit die Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der
Geschaftstatigkeit gewéhrleistet werden kann (Bungartz, 2012, S. 23).

Internes Kontrollsystem (IKS)
I
[ ]
Internes -~ Internes

Steverungssystem Uberwachungssystem

_ Prozessintegrierte _Prozessunabhdngige

UberwachungsmaBnahmen UberwachungsmaBnahmen

Organisatorische
Kontrollen Sicherungsmal- Interne Revision Sonstige
nahmen

Abbildung 2: Differenzierung eines internen Kontrollsystems (Hiibner, 2009, S.276)
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Das IKS besteht aus Regelungen zur Steuerung der Unternehmensaktivitdten (Internes
Steuerungssystem) und Regelungen zur Uberwachung der Einhaltung dieser Regelungen
(Internes Uberwachungssystem). Das Interne Uberwachungssystem beinhaltet prozessin-
tegrierte (Kontrollen, Organisatorische Sicherungsmaf3nahmen,) und prozessunabhangige
UberwachungsmafRnahmen, die vor allem von der Internen Revision durchgefiihrt werden
(Bungartz, 2012, S. 24).

Die Kontrollen stellen in dem jeweiligen Prozess integrierte Maf3nahmen zur Verhinderung
und Aufdeckung von Fehlern dar z. B. Uberprufung der Vollstandigkeit und Richtigkeit von
erhaltenen oder weitergegebenen Daten, Soll/Ist-Vergleiche und programmierte Plausibili-
tatsprifungen in der Software. Die organisatorischen Sicherungsmaflinahmen hingegen
umfassen laufende, automatische und manuelle Einrichtungen zur Fehlerverhinderung, die
sowohl in der Aufbau- als auch in der Ablauforganisation eines Unternehmens eingegliedert
sind z. B. Funktions- und Aufgabentrennung, Zugriffsbeschréankungen im IT-Bereich wie
auch Zahlungsrichtlinien (Hibner, 2009, S.276).

Die Interne Revision zahlt in erster Linie zu den prozessunabhangigen Uberwachungsman-
nahmen, welche von prozessunabhingigen Personen des Unternehmens zur Uberpriifung
und Beurteilung von Aktivitaten und Strukturen durchgefihrt wird. Ferner kdnnen sonstige
prozessunabhangige Uberwachungsmafnahmen festgelegt sein, z. B. in Form von High-
level Controls, die mit besonderem Auftrag der gesetzlichen Vertreter oder durch diese

selbst vorgenommen werden (ebd.).

6. Abgrenzung Risikomanagement und Qualitdtsmanagement

Das Risikomanagement ist ein wesentlicher Bestandteil des Qualitdtsmanagements. Nach
§ 137 SGB V sind Krankenhauser gesetzlich verpflichtet, ein Qualitatsmanagement zu im-
plementieren. Mit dem Ziel die Wiederherstellung der Gesundheit der Patienten durch die
bendtigten Mittel, unter Beachtung der wirtschaftlichen Faktoren zu gewahrleisten.
(Schmola, Rapp, 2016, S.293ff).

Der Fokus des Qualitdtsmanagements liegt auf den Prozess der Leistungserbringung und
auf die Optimierung verschiedener Ablaufe. Beim Risikomanagement geht es hauptsach-
lich um den Umgang mit Risiken, hierbei steht die Identifikation und Bewaltigung von Risi-
koquellen wahrend des Prozesses im Mittelpunkt (ebd.).

Ein funktionierendes Qualitditsmanagementsystem beinhaltet Elemente der Qualitatspla-
nung, Qualitatssicherung sowie Qualitatsverbesserung und sollte sdmtliche Risiken mini-

mieren oder sogar ausschliel3en, die sich aus mangelnder Qualitat oder aufgrund von Un-
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zufriedenheiten seitens der Patienten ergeben. Das Qualitdtsmanagement ist somit ein In-
strument des Risikomanagements und hilft dabei Risiken zu vermindern oder zu vermeiden,
die aus der Qualitat der Produkte, aus Dienstleistungen, Unternehmensprozessen, aus Ar-
beitsbedingungen und der Interaktionen mit Patienten hervorgehen (Schmola, Rapp, 2016,
S.644f.).

Das Risikomanagement zielt als Abgrenzung zum Qualitdtsmanagement auf die Gesamt-
entwicklung des Krankenhauses im medizinischen und wirtschaftlichen Bereich ab. Das
Qualitatsmanagement im Krankenhaus konzentriert sich hingegen in der Regel auf die me-
dizinisch optimale Versorgung und Behandlung des Patienten. Damit ergeben sich Paralle-
len zwischen dem Risikomanagement und dem Qualitdtsmanagement (Paula, 2017,
S.154). Risikomanagement und Qualitaitsmanagement streben gleichartige Ziele an und
sind auf die gleichen Faktoren ausgerichtet. Denn im medizinischen Bereich steht beim
Risikomanagement und Qualitditsmanagement die optimale Versorgung der Patienten im
Vordergrund. Dafir ist es erforderlich, dass Prozesse kontinuierlich veréandert werden, mit
dem Ziel die Risiken zu erkennen und zu bewaéltigen sowie die Qualitat laufend zu verbes-
sern (Land, 2011, S. 225).

Die Einrichtung eines Beschwerdemanagement als wichtiger Bestandteil des Qualitatsma-
nagements zielt darauf ab, die Kundenzufriedenheit zu erhéhen, gleichzeitig dient das Be-
schwerdemanagement fir das Risikomanagement dazu, mégliche Schwachpunkte zu iden-
tifizieren. Denn durch die Verbesserung des Beschwerdesystems nimmt die Unzufrieden-
heit der Patienten ab, das Risiko des Schadensersatzes wird minimiert und die Qualitat der
medizinischen Versorgung wird gesteigert. Folglich steht bei beiden Managementformen
der Patient im Mittelpunkt, aus diesem Grund kommt es zu Uberschneidungen in den bei-

den Bereichen (ebd.).

7. Patientensicherheit im Krankenhaus

Die Patientensicherheit wird definiert als die Abwesenheit unerwiinschter Ereignisse. Pati-
entensicherheit ist ein Prozess der stetig verbessert werden soll (Schmola, Rapp, 2016,
S.299).

Vielen Publikationen aus den Bereichen der Medizin, Pflege und Gesundheitswesen wurde
lange Zeit keine Beachtung geschenkt. Im Jahr 1999 |6ste eine besondere Arbeit

aus den USA jedoch eine weltweite Schockwelle aus. Das Institute of Medicine (IOM) ver-
offentlichte unter dem bezeichnenden Titel , To Err Is Human — Building a Safer Health Sys-
tem*“ einen Bericht, dass die Themen Patientensicherheit und Fehler im Gesundheitswesen

stark in das 6ffentliche Bewusstsein riickte und bis heute anhélt (Paula, 2017, S.2).
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Die fur Aufsehen erregende Studie kam zu dem Ergebnis, dass in den USA vermutlich mehr
als 44.000 bis zu 98.000 Tote pro Jahr aufgrund von Behandlungsfehlern zu verzeichnen
sind (Euteneier, 2015, S.12).

Damit lagen Behandlungsfehler noch vor Verkehrsunfallen, Brustkrebs oder AIDS an achter
Stelle der Todesursachen in den USA. Diese Zahlen sind seither immer wieder Gegenstand

von Kontroversen (Paula, 2017, S.2).

Im Krankenhaus steht die Patientensicherheit demzufolge an erster Stelle (Schmola, Rapp,
2016, S.299). Jeder Arzt und Mitarbeiter ist gemal3 seinem Berufsethos darum bemiiht dem
Patienten so gut wie moglich zu helfen und nach dem Hippokratischen Eid ihm nicht zu
schaden (Euteneier, 2015, S.12).

Patienten missen somit darauf vertrauen, dass das Behandlungsteam alles unternimmt,
um Schaden vom Patienten abzuwenden und um Fehler zu vermeiden. Da Krankenh&auser
als Hochrisikobereich gelten, sind nicht immer alle Fehler vermeidbar. Deshalb gilt es in
erster Linie vorhandene bzw. zu erwartende Risiken zu minimieren sowie MaRnahmen zur

Verbesserung der Patientensicherheit zu entwickeln (Schmola, Rapp, 2016, S.299).

Im Rahmen einer Literaturrecherche des Aktionsbiindnis fur Patientensicherheit e.V. auf
Basis von 241 Studien in 230 Publikationen aus 31 Landern in den Jahren

2007/2008 kam eine Studie zu dem Ergebnis, dass mindestens 0,1 % der Todesfélle aus
medizinischen Behandlungsfehlern in westlichen Krankenhausern (Euteneier, 2015, S.12).
Es konnen jedoch auch Behandlungsfehler dazu beitragen, dass die Patientensicherheit
zunehmend verbessert wird. Dies geschieht mithilfe von Fehlerprophylaxen. Krankenh&u-
ser in Deutschland sind dazu verpflichtet, jegliche Art von Beschwerden oder Fehlern einer
Behandlung, seitens der Patienten aufzuarbeiten und dementsprechend auszuwerten. Dies
soll eine gute Fehlerkultur gewahrleisten und letztendlich dazu flihren, dass mogliche Feh-
lerquellen beseitigt werden kdnnen. Die Patientensicherheit dient dazu, dass Patienten die
Sicherheit haben, dass die behandelnden Arzte, alles in inrer Mdglichkeit Stehende tun, um
Fehler und Schaden zu vermeiden oder diesen durch entsprechende Maflinahmen vorzu-

beugen (Bundesministerium fir Gesundheit, 2018).

In Deutschland werden jéhrlich ca. 40.000 Behandlungsfehler-Vorwurfe erhoben, davon
betreffen ca. 60% den Krankenhausbereich (Paula, 2017, S.3).
Durch die immer mehr ansteigenden Schadensfallen und Regressionsanspriichen kommt

es zu einem Anstieg der Haftpflichtversicherungspramien der Krankenh&user in Deutsch-
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land. Hierbei geht es um einen Anstieg um 50—100 %, wobei die noch verbliebenden weni-
gen Versicherer derzeit weiterhin einen negativen Deckungssummenbeitrag beklagen. In-
ternen Daten eines Deutschen Krankenhausversicherers zufolge sind die Eingangszahlen
gemeldeter Arzneimittelschaden Uber den Zeitraum von 25 Jahren von 1982- 2006 um ein
16-Faches gestiegen. Am haufigsten wurden Schadensfélle in der Allgemein-, Unfall-, Herz
und Thoraxchirurgie berichtet. Die h6chsten Schadenssummen gehen aus der Gynakologie
und Geburtshilfe hervor. Immer haufiger wird gefordert Qualitat, Patientensicherheit und
Transparenz zu einem nationalen Gesundheitsanliegen zu machen (Euteneier, 2015,
S.13). Leape schlussfolgerte, dass mit einer Verbesserung der Patientensicherheit mehr
Schmerz gelindert, mehr Gesundheit wiederhergestellt und Leben verlangert werden kén-
nen, als es jemals die Entwicklung neuer Behandlungen ermdglicht (ebd.).

Die Patientensicherheit ist nicht nur das Resultat eines sorgféltig arbeitenden Arztes, da
das gesamte Versorgungssystem eines Krankenhauses die Ablaufe und somit auch die
Sicherheit eines Patienten beeinflusst. Dieses System setzt sich aus den beteiligten Perso-
nen (Behandlungsteam), die technischen Gegebenheiten (Arbeitsplatzgestaltung), der Or-
ganisation (Verfahrensanweisungen, Dienstzeiten) sowie den strukturellen Rahmenbedin-
gungen (z.B. Finanzlage des Krankenhaustragers) zusammen (Ollenschlager, Thomeczek,
2002, S. 6).

7.1 Aktionsblindnis Patientensicherheit

Um die Patientensicherheit méglichst erfolgreich umzusetzen, werden verschiedene Um-
setzungsformate aufgeflihrt unter anderem das ,Aktionsblndnis flr Patientensicherheit
e.V. (APS)“. Das APS wurde im Jahre 2005 gegrindet und ist ein Zusammenschluss von
Organisationen aus dem Bereich der Gesundheitsversorgung in Deutschland, die sich

hauptsachlich mit der Sicherheit fur Patienten befassen (Euteneier, 2015, S.26).

Ziel ist es, durch konkrete Losungsvorschlage, die Patientensicherheit zu steigern und zu
entwickeln. Das Bundnis konzentriert sich auf einige Themenfelder, in denen das APS Ar-
beitsgruppen gebildet hat. In diesen Arbeitsgruppen sitzen Fachexperten aus dem Gesund-
heitswesen, die Leitlinien und Empfehlungen verfassen, die an Entscheidungstrager in der
Politik und in Gesundheitseinrichtungen, insbesondere Krankenhaustrager gerichtet sind.
Diese sollen zur Unterstiitzung und Orientierung dienen.

Das APS vertraut darauf, dass diese Leitsatze als Mal3stab genutzt werden kénnen, um die
Ziele der Patientensicherheit zu erreichen. Einer der Leitsatze ist darauf ausgerichtet, dass

das Handeln priméar am Patientenwohl ausgerichtet ist.
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Dieser Leitsatz beruht auf die Grundlage von Patientensicherheit und meint die Vermeidung

von Fehlern im Rahmen einer Behandlung (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2018).

Jahrlich verdffentlicht das APS eine Agenda, in der Erfolge aus dem letzten Berichtszeit-
raum beschrieben werden und neue Themengebiete vorgestellt werden. Im Jahr 2007 hat
das APS einige ,Empfehlungen zur Einfihrung von CIRS im Krankenhaus® erarbeitet. In
dieser Empfehlung spricht sich eine Expertengruppe dafir aus, CIRS in Krankenh&ausern
einzufihren und begrindet es damit, dass Patientensicherheit ein Qualitatsziel ist.

Wer Patientensicherheit starkt, erhoht die Qualitdt von Behandlungen im Krankenhaus.
Deshalb haben sich auch die WHO und der Europarat des Themas Patientensicherheit und
Berichtssysteme angenommen und entsprechende Empfehlungen verabschiedet. Risiko-
und Fehlervorsorge gelten als wichtige Mittel, um die Patientensicherheit zu verbessern.
Berichtssysteme helfen, Risiken zu vermindern. Die Vorsorge ist effektiv, wenn Fehler ver-
mieden werden. Ferner setzt die Fehlervermeidung die Erkenntnis von Risiken voraus, die
zu Fehlern fuhren kénnen. Patientensicherheit stellt somit die grundlegende Basis fiir APS
dar (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2017).

8. Risikomanagement im Krankenhaus

Im Folgenden Kapitel wird speziell auf das Risikomanagement im Krankenhaus naher ein-
gegangen. Nach einer Erlauterung der Formen des Risikomanagements im Krankenhaus,
erfolgt die ausfiihrliche Vorstellung eines Fehlermeldesystem, das CIRS, welches als In-
strument des Risikomanagements gilt. Anschliel3end wird auf die Bedeutung des Einsatzes

eines Risikomanagementsystems im Krankenhaus eingegangen.

8.1 Formen des Risikomanagements

Es wird zwischen dem betriebswirtschaftlichem und klinischem Risikomanagement unter-
schieden. Samtliche 6konomische Risiken, die fur Kliniken bestehen, werden unter das be-
triebswirtschaftliche Risikomanagement zusammengefasst. Das klinische Risikomanage-
ment meint Risiken, die im Zusammenhang mit der medizinischen Versorgung der Patien-

ten erscheinen kdnnen (Schmola, Rapp, 2016, S. 289f.).

8.1.1 Betriebswirtschaftliches Risikomanagement

Die Einflhrung eines Risikomanagementsystems ist verpflichtend fir Unternehmen und lei-
tet sich aus den Gesetzlichen Bestimmungen, wie von dem im Kapitel 2.2.1 beschriebenen
KonTraG (Euteneier, 2015, S.7).
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Das betriebswirtschaftliche Risikomanagement, wird auch als 6¢konomisches Risikoma-
nagement bezeichnet und befasst sich mit allen wirtschaftlichen Risiken, die auf das Kran-
kenhaus einwirken kénnen. In erster Linie wird versucht alle bestandsgefahrdenden Ent-
wicklungen, die aus dem finanziellen und wirtschaftlichen Bereich hervorgehen, mit geeig-

neten MalRnahmen zu verhindern (Haubrock, Schéar, 2009).

Die Beriicksichtigung von Risikoaspekten in den Planungs-, Steuerungs- und Kontrolltatig-
keiten auf den Fihrungsebenen gilt als der zentrale Bestandteil des betriebswirtschaftlichen
Risikomanagements im Krankenhaus. Besonders im administrativen, wirtschaftlichen und
Planungsbereich liegen die Risiken, welche ein Krankenhaus zu bewadltigen hat, vor. Denn
ineffektive oder falsche Prozesse filhren zu vielfaltigen Risiken. Gerade im wirtschaftlichen
Bereich kdnnen Auslastungsschwankungen oder Finanzkrisen extreme Auswirkungen ha-
ben und bis hin zur Insolvenz fuhren. Etliche Krankenhduser stehen vor der Zahlungsunfa-
higkeit. So geht aus einer Studie der FAZ hervor, dass jedes zehnte Krankenhaus als in-
solvenzgefahrdet gilt (ebd.).

8.1.2 Klinisches Risikomanagement

Das klinische Risikomanagement hat zum Ziel die Risiken bei der Versorgung der Patienten
im Krankenhaus zu reduzieren und ist auf die Erhéhung der Patientensicherheit durch Ge-
staltung von klinikinternen Ablaufen, Strukturen und Prozessen gerichtet (ThuR, 2012,
S.85).

Neben der Verbesserung der Patientensicherheit, soll langfristig eine Starkung der
Resilienz gegen fehlerhaftes Verhalten und Regelversttl3e erreicht werden. Die Verantwor-
tung fur das Gelingen des klinischen Risikomanagements wird nicht nur einem Risikoma-
nager oder einem Qualitatsmanagementbeauftragten Gbergeben. Vielmehr Ubertragt das
klinische Risikomanagement die Verantwortung fiir die Patientensicherheit an die einzelnen
Mitarbeiter der Patientenversorgung, unter anderem an Arzten, Pflegekraften und Thera-
peuten (Euteneier, 2015, S.5).

Die systematische Analyse klinischer Zwischenfélle, die von Schadensfallen und Kompli-
kationen Uber kritische Ereignisse bis hin zu unsicheren Handlungen oder Zustanden rei-
chen kénnen, verdeutlicht die Pflicht zum klinischen Risikomanagement. Ferner werden die
anfallenden Risiken in der medizinischen Behandlung durch unterschiedliche Risikofakto-
ren beeinflusst, unter anderem Medikamentenvergaben, Mindestfallzahlen und Be-
triebsgréfRe eines Krankenhauses, Personalausstattung und -qualifikation, Sterilgiter oder
auch klinische Textilien (ThifR3, 2012, S.85).
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Klinisches Risikomanagement bietet somit die Chance, die allgemeine Qualitat der Patien-
tenversorgung zu verbessern und darUber hinaus die Mitarbeiterzufriedenheit zu erhéhen
durch Reduzierung von potenziell belastenden Situationen. In erster Linie werden Scha-
densfalle vermieden und physisches und psychisches Leiden bei Patienten und ihren An-
gehorigen verhindert. Auch Studien zufolge konnte durch das klinische Risikomanagement
nachweislich Kosten eingespart werden. Beispielsweise durch die Reduzierung von Kom-
plikationen und Verringerung der Schadenszahlungen bzw. durch Stabilisierung der Haft-
pflichtversicherungspramien (Euteneier, 2015, S.5).

Um die Risiken zu vermeiden stehen im Rahmen des klinischen Risikomanagements ver-
schiedene Instrumente zur Verfugung, wie im Kapitel 3.5 erlautert. Eines der wichtigsten
Instrumente des klinischen Risikomanagements ist das CIRS, welches im nachsten Kapitel
ausfuhrlich erklart wird.

9. Critical Incident Reporting System (CIRS)

CIRS stellt das wichtigste sowie in der Praxis am h&aufigsten vorkommende Instrument im
klinischen Risikomanagement dar und wird héufig in Krankenhausern zur Verbesserung
der Patientensicherheit eingesetzt.

Es beschreibt ein Berichts- bzw. Meldesystem zur anonymen Meldung von kritischen Er-
eignissen (critical incident) und Beinahe-Schéden (near misses) (Romeike, Hager, S.337).
Der Begriff kann sinngemafy mit ,Berichtssystem Uber kritische Ereignisse“ Ubersetzt wer-
den (ThuB, 2012, S.3).

Nach dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit wird ein kritisches Ereignis beschrieben als
,Ein Ereignis, das zu einem unerwunschten Ereignis fuhren kénnte oder dessen Wahr-
scheinlichkeit deutlich erhéht (Aktionsbindnis Patientensicherheit, 2019).

Das CIRS soll mogliche kritische Risiken frihzeitig erfassen und wird zur Verbesserung der
Patientensicherheit eingesetzt (Romeike, Hager, S.337).

Damit ist das Ziel des CIRS die Erh6hung der Behandlungssicherheit mittels einer Analyse
der eingegangenen Berichte und darauf aufbauender Verbesserungsmaflinahmen (Thuf3,
2012, S.3).

Die Einfihrung eines Systems wie CIRS wird angeraten, denn Zwischenfélle wahrend der
medizinischen Behandlung belasten Patienten, Angehdérige und die professionellen Helfer
mitunter gravierend. Daher kommt dem Umgang mit solchen Zwischenféllen und vor allem
einer offenen, zeitgerechten und kontinuierlichen Kommunikation mit den Betroffenen eine

entscheidende Bedeutung zu (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2016).
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9.1 CIRS-Meldung und Auswertung

Zunachst werden beim CIRS die Meldungen von Mitarbeitern Uber samtliche kritische Vor-
kommnisse gesammelt (Schmola, Rapp, 2016, S.311). Die Meldung der Falle kann sowohl
anhand von Standardverfahren wie beispielsweise durch die Eingabe in eine EDV-Maske,
oder papierbasiert erfolgen. Fur Papierformulare werden dabei an mehreren Stellen im
Krankenhaus Briefkésten angebracht. Einige Mitarbeiter Giberreichen die Meldungen auch
der Vertrauensperson personlich (Thuf3, 2012, S.8).

Bei der Papiererfassung sind keine EDV-Kenntnisse notwendig und es wird ermdglicht,
dass die Mitarbeiter ortsunabhangig Erfassungen vornehmen kénnen. Diese Form der Aus-
wertung ist jedoch deutlich aufwandiger und kann mit Komplikationen verbunden sein, wel-
che sich durch die Unlesbarkeit der ausgefullten Meldungen sowie durch vermeintliche
Ruckschlisse auf die meldende Person uber die Handschrift ergeben (Schmola, Rapp,
2016, S.311).

Die elektronische Erfassung von Berichten hat den Vorteil, dass die Berichte gut lesbar
sind, sicher weitergeleitet und schnell ausgewertet werden kénnen. Bei der Wahl der Erfas-
sung ist wichtig, dass das Formular, egal ob papier- oder computerbasiert keiner besonde-
ren Vorkenntnis bedarf, um eine Meldung abzugeben. Das Formular sollte zudem sowohl
Freitextfelder als auch Antwortkategorien enthalten. Freitextfelder bieten dem Meldenden
die Mdglichkeit, den Sachverhalt umfassend und detailliert darzustellen. Besonders fiir die

Analyse und Auswertung haben Freitextfelder eine hohe Bedeutung (ebd.).

Unabhéangig von der Art der Erfassung soll es dem Berichtenden einfach gemacht werden,
ein Ereignis zu melden. Ein Berichtsformular sollte nicht zu lang sein, damit jeder Bericht
schnell gelesen und bearbeitet werden kann. Es muss aber lang genug sein, damit der
Berichtendende in die Tiefe gehen kann (Schmola, Rapp, 2016, S.311).

In der Regel enthalten die CIRS-Berichtsbdgen eine Kombination aus Freitextfeldern und
Antwortkategorien, um einerseits die Menge der Informationen nicht von vornherein einzu-
schranken, andererseits das Ausflillen der Formulare nicht zu zeitaufwandig zu gestalten
(Thug, 2012, S.9).

Grundsatzlich sind CIRS-Bogen so konzipiert, dass das kritische Ereignis moglichst
detailliert vom Beobachter beschrieben werden kann. Sie enthalten in der

Regel Freitextfelder hinsichtlich folgender Fragen:
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e Was ist passiert (detaillierte Beschreibung des Ereignishergangs)?

o Wie ist es zu dem Ereignis gekommen (Beschreibung des Ereignisverlaufs und

seiner Folgen)?
e Warum ist es geschehen (Darstellung vermuteter Griinde)?

o Wie kdnnte das Ereignis in Zukunft verhindert werden (Unterbreitung von Verbes-

serungsvorschlagen)?

In diesen Freitextfeldern haben Meldende die Mdglichkeit, den Vorgang anonym zu schil-
dern, sowie Verbesserungsmaflinahmen vorzuschlagen (ThuR3, 2012, S.8).

Die Auswertung sollte von interprofessionellen Teams, welche die notwendigen Fachkennt-
nisse besitzen und Uber ausreichende Sozialkompetenz verfiigen, vorgenommen werden.
AuRerdem sollten keine Fihrungskrafte in den Teams vertreten sein, damit die Unabhéan-
gigkeit in Bezug auf mdgliche Sanktionen garantiert wird. Die Auswertung der Berichte
sollte sowohl quantitativ als auch qualitativ erfolgen. Eine grof3e Anzahl an Berichten ver-
weist auf eine hohe Akzeptanz des Systems.

Die quantitative Auswertung kann zu falschen Riickschliissen fiihren, denn nur ein Bruchteil
der stattfindenden Ereignisse wird berichtet, hierbei wird auch von einem ,Under-reporting®
gesprochen. Somit sind Riickschliisse tiber die Haufigkeit von bestimmten Ereignissen nur
sehr eingeschrankt moglich. Aus der qualitativen Auswertung ergibt sich eine komplexere
Bewertung. Hierbei werden die Faktoren wie die Eintrittswahrscheinlichkeit, der Schwere-
grad sowie die Entdeckungswahrscheinlichkeit beriicksichtigt.

Auf Basis dieser Parameter kann eine Priorisierung fiir die anschlieBende Ursachenanalyse
und daraus abzuleitende Vorsorgemalinahmen getroffen werden (Schmola, Rapp, 2016,
S.311).

Zusammengefasst werden die Berichte Uber die Falle, welche Auskunft Giber den Erfolg
oder Misserfolg einer Aktivitdt geben, gesammelt, nach bestimmten Kriterien wie Mortalitat
und Haufigkeit bewertet und analysiert. Aus der Analyse der Abweichungen vom eigentli-
chen Ziel werden dann konkrete Verbesserungsvorschlage abgeleitet. Damit sollen die Ur-
sachen von Fehlern rechtzeitig erkannt werden, um eine Wiederholung und potenzielle

Schaden durch préaventive MaRnahmen zu verhindern (ebd.).

9.2 Erfolgsvoraussetzungen
Das CIRS sollte von allen Mitarbeitern im Krankenhaus genutzt werden kénnen. Entschei-

dend dabei ist, dass die Mitarbeiter die Fahigkeit besitzen und die Bereitschaft aufweisen,
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Fehler zu melden. Ohne die Bereitschaft ware das CIRS nicht funktionsfahig (Schmola,
Rapp, 2016, S.311).
Nur durch ein proaktives Engagement der Mitarbeiter kann ein CIRS langfristig erfolgreich

zur Verbesserung der Patientensicherheit fihren (Merkle, 2014, S.180).

Aulerdem ist die Anonymitat ein wirkungsvoller Aspekt des CIRS. Die Daten des CIRS
werden anonym ausgewertet, um den Mitarbeitern die Angst vor Sanktionen zu nehmen,
zumal das Berichten von Fehlern naturgemaf oft mit Scham- und Schuldgefiihlen behaftet
ist. Denn es geht insgesamt nicht darum, Schuld- oder Haftungsfragen zu klaren, sondern
zu erkennen, dass sich das Fehlverhalten in einer Kette komplexer Prozesse ereignet
(Schmola, Rapp, 2016, S.311f.). Ein weiterer wichtiger Aspekt des CIRS sind Teambespre-
chungen, bei denen ein kontinuierlicher und vertrauter Austausch, z.B. innerhalb einer Ab-
teilung oder Station erfolgt. Hier kdnnen bestimmte Vorfélle berichtet und L6sungsvor-
schlage, basierend auf dem Erfahrungswissen der Kollegen, ausgearbeitet werden. Eine
Kommunikationskultur, welche die Fehler und Beinahe-Unfélle offen und ohne Angst vor
Schuldzuweisung behandelt gilt als eine wichtige Voraussetzung fir die Akzeptanz eines
Systems durch die Mitarbeiter. Die Sicherheit der Patienten kann nur dauerhaft verbessert
werden, wenn ein offener und selbstverstandlicher Umgang mit Fehlern herrscht. Ebenso
ist eine Dokumentation empfehlenswert, damit die Mitarbeiter, die nicht an Teambespre-

chungen teilnehmen konnten oder neu eingearbeitet werden, auch informiert sind (ebd.).

Fur die erfolgreiche Einfuhrung des CIRS hat das Aktionsbiindnis Patientensicherheit im
Rahmen des Risikomanagements einige Grundsétze formuliert. Hierzu zéhlen die Freiwil-
ligkeit, Anonymitat, Vertraulichkeit, Sanktionsfreiheit, Unabhangigkeit von Hierarchieebe-
nen, Benutzerfreundlichkeit, klare Aufbau- und Ablaufstrukturen, klare Definition der zu be-
richtenden Ereignisse, Systemorientierung, Analyse durch Experten sowie die zeitnahe
Umsetzung und Rickmeldung Uber die Berichte und MaRnahmen (Aktionsbiindnis Patien-
tensicherheit, 2016, S.13).

Neben diesen Grundsatzen gibt es weitere Voraussetzungen, die erfillt sein missen, damit
CIRS in einem Krankenhaus einsetzbar ist. Die Einfihrung und Etablierung des Systems
missen von der Klinikleitung und den FUhrungskraften einer Abteilung unterstitzt werden.
Hierzu ist es sinnvoll, eine schriftliche Erklarung zur Sanktionsfreiheit fur den Meldenden
auszustellen. Den Mitarbeitern muss das Ziel und die Funktionsweise von CIRS bekannt
sein, damit ihnen bewusst ist, dass CIRS ein Instrument zur Losung von existierenden Prob-
lemen ist und letztlich nicht die Lésung selbst. Nur wenn die Beschéftigten das System

akzeptieren, kann daraus die Grundlage fir ein erfolgreiches Risikomanagement und damit
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fir eine hoéhere Patientensicherheit entstehen (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2017,
S.9).

10. Griunde fur die Einfiuhrung von CIRS im Krankenhaus

Ein wichtiger Aspekt fur die Einfihrung des CIRS stellt der Schutz vor Imagesché&den dar.
Berichte in den Medien Uber angebliche oder tatsadchliche Behandlungsfehler sorgen fur
grof3e Diskussionen. Dabei riickt die Patientensicherheit zunehmend in den Fokus der Me-
dien. Auch wenn im Krankenhaus tausende Behandlungen komplikationslos verlaufen,
kann ein einziger Fall fur viel Aufsehen, Rufschadigung und Vertrauensverlust in der Bevol-
kerung sorgen. Daraus resultieren eine geringere Belegung und fatale wirtschaftliche Fol-
gen (Paula, 2017, S.149).

Zudem kann es flur das Krankenhaus zu Kiindigungen von Geschéftsbeziehungen und Ko-
operationspartnern und somit zu fehlenden Investitionen kommen. (Heyers, 2016, S.23f.)
Des Weiteren wird durch ein wirksames Friihwarnsystem eine Kostenreduzierung ermog-
licht, indem Komplikationen und Fehler friihzeitig vermieden werden (Paula, 2017, S.149).
Durch Behandlungsfehler kommt es namlich nicht nur zu negativen Folgen fiir die Patien-
ten, sondern auch zu psychischen Folgen fir die Mitarbeiter (Heyers, 2016, S.23f.).

Dazu sind Komplikationen meist mit zusatzlichen Kosten verbunden, die sich durch bei-
spielsweise einer verlangerten Verweildauer, Folge- bzw. Revisionseingriffen sowie medi-
kamentdsen Therapien ergeben und vermeidbar gewesen waren. Daraus ergibt sich
schlieBlich ein enormer wirtschatftlicher Vorteil. Friher konnten die Krankenh&user tber Ta-
gessatze verlangerte Verweildauern verbuchen, dies ist jedoch seit der Einfihrung der
DRGs nicht mehr mdglich. Mit dem neuen Abrechnungssystem wird nach Fallpauschalen
abgerechnet, demzufolge sind die Krankenh&user gezwungen ihre Gesamtprozesse und
Ablaufe zu optimieren, um den Aufenthalt der Patienten so kurz wie mdglich zu gestalten.

Hierbei kbnnen Friihwarnsysteme sehr hilfreich sein (Paula, 2017, S.149).

AulRerdem wird der Schutz vor juristischen Konsequenzen gewadhrleistet. Im Kranken-
haussektor steigt zunehmend die Zahl der Klagen und Streitwerte an. Dies hat zur Folge,
dass die Patientenbehandlungen zum Teil aus der Perspektive eines eventuellen Straf- und
Zivilprozesses betrachtet werden. Die Angst vor méglichen Verfahren hat somit negative
Auswirkungen auf die Patientenbehandlungen. Risikomanagement mit einem integrierten
CIRS kann sich hierbei in zweierlei Hinsicht positiv auswirken. Einerseits kann eine Sen-
kung der berechtigten Klagen bewirkt werden, wenn die Prozesse und Ablaufe sicher ge-

staltet werden und andererseits kdnnen die unberechtigten Anspriiche mit hoher Sicherheit
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abgewehrt werden. Mit einem Fehlermeldesystem kann ein Krankenhaus somit viele Vor-
teile erzielen.

Die wesentlichen Punkte sind hierbei die Kostensenkung, juristische Sicherheit, Schutz vor
Imageschaden, die Ablaufoptimierung und insbesondere die Patientensicherheit. Durch
das Risikomanagement mit einem integrierten CIRS soll die Patientenorientierung in den

Vordergrund riicken und die héchste Prioritat haben (ebd.).

11. Methode

Um die Fragestellung zu beantworten, wurde als geeignete Methode eine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt. Bei der Literaturrecherche wurde sich an den zehn Schrit-

ten der Literaturrecherche von Nordhausen und Hirt orientiert (Abbildung 3).

1. Festlegung des Rechercheprinzips
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Abbildung 3: Zehn Schritte der systematischen Literaturrecherche (Nordhausen und Hirt, 2020, S.9)

Zunachst wurde ein Rechercheprinzip festgelegt, denn am Anfang jeder systematischen
Literaturrecherche sollten Uberlegungen hinsichtlich des geplanten Umfangs der Recher-
che stehen. Diese Arbeit ist nach dem sensitiven Rechercheprinzip ausgerichtet. Hierbei ist
das Ziel zunachst eine umfassende Recherche durchzufuhren, um méglichst alle relevan-
ten Inhalte und Begriffe zu identifizieren. Der Titel der Arbeit beinhaltet einige wichtige Merk-
male oder Schlagworter, wie die Begrifflichkeiten CIRS, Risikomanagement und Patienten-
sicherheit, die fir die Recherche nutzbar waren. Fir das sensitive Rechercheprinzip waren
fragen nach dem Ziel der Recherche sowie der Verfligbarkeit von Ressourcen ausschlag-

gebend.
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Die Grundvoraussetzung, um geeignete Schlagworter oder Suchbegriffe zu finden stellt die
Zerlegung der Frage anhand inhaltlicher und methodischer Uberlegungen in einzelne The-

menbereiche sogenannte Suchkomponenten dar (Nordhausen, Hirt, 2020, S.17).

Fur die Literaturrecherche zu den themenrelevanten Komponenten ,Risikomanagement®,
,CIRS* und ,Patientensicherheit* wurden, um einen Uberblick (iber vorhandene Publikatio-
nen zu erlangen, Internetquellen wie die Springer (online-) Bibliothek fur wissenschaftliche
Bucher und Fachzeitschriften herangezogen. Um moglichst prézise Ergebnisse zu erhalten
wurde das Fachgebiet eingegrenzt. Uber den Hochschulzugang (VPN Client) sind die Pub-
likationen als Volltextversion frei zuganglich.

AnschlieRend wurden die thematischen Bestandteile der Forschungsfrage in die Such-
maske der jeweiligen Datenbanken eingegeben. Hierzu wurde vorerst festgelegt welche
Datenbanken durchsucht werden sollen. Als nitzliche Rechercheméglichkeiten um Litera-
tur und einen Uberblick tber Studien zum Thema zu erhalten, galten die Suchmaschinen
,Google Scholar® und ,PubMed®. Die Verwendung von ,Google Scholar® dient der allge-
meinen Literaturrecherche wissenschaftlicher Dokumente. ,PubMed® ist eine fachdaten-
bankspezifische Suchmaschine und verfigt tber mehr als 29 Millionen Daten aus biomedi-
zinischer Fachliteratur, naturwissenschaftlichen Fachzeitschriften und Online Blichern
(U.S. National Library of Medicine 2018).

~,PubMed" ist eine amerikanische Suchmaschine, entsprechend wurde die Keyword-Suche
in Englisch durchgeflhrt. Dabei erfolgte die Eingabe von Begriffen, wie zum Beispiel ,,Criti-

cal Incident Reporting System®, ,risk management®, und ,patient safety”.

Nachdem die Suchkomponenten der Recherche und die Festlegung der Datenbanken er-
folgt ist, wurden Synonyme fiir die einzelnen Komponenten, sogenannte Stichworter be-
stimmt. Dafiir wurden in den Datenbanken nach Synonymen fiir die im Titel enthaltenen
Schlagwdrter dieser Arbeit oder solchen, die mit der Fragestellung zusammenhé&ngen er-
mittelt. Somit wurde neben den Suchbegriffen ,Implementierung CIRS* auch Begriffe wie

,Einflihrung CIRS" oder ,Umsetzung CIRS* verwendet.

Zudem wurden geeignete Schlagwoérter abgeleitet. ,Bei Schlagwdrtern handelt es sich um
Begriffe, die den in einer Fachdatenbankaufgefiihrten Eintrdgen anhand von bspw. thema-
tischen und/oder methodischen Gesichtspunkten (bspw. Krankheitsbild, Studiendesign,
Publikationstyp) von den Betreibern der Datenbanken in der Regel auf Volltextbasis zuge-

ordnet wurden.

Diese Zuordnung erfolgt meist anhand von inhaltlichen (bspw. Fachgebiet, Zielgruppe, In-
tervention) oder methodischen (bspw. Studiendesign, Methode der Datenerhebung/-aus-
wertung) Uberlegungen® (Nordhausen und Hirt, 2020, S.27).
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Mit der Schlagwortsuche wird eine gezielte Suche mit einem hdheren Anteil an relevanten
Treffern ermoglicht. Zudem sind die festgelegten Schlagwérter bzw. Suchkomponenten der
Fragestellung mithilfe von booleschen Operatoren zusammengefihrt worden. Boolesche
Operatoren sind gesonderte Befehle, mit denen einzelne Suchbegriffe sowie ganze Such-

komponenten miteinander verknUpft werden.

Bei diesem sogenannten Suchstring entsteht eine Verknupfung aller Suchbegriffe in einer
Fachdatenbank. Die Kombination dieser unterschiedlichen Herangehensweisen erhéht die
Wabhrscheinlichkeit, moglichst alle relevanten Publikationen zu der Forschungsfrage zu fin-
den. Daher sollten stets beide Rechercheansétze, also die Suche mit Stich- und Schlag-

wortern, miteinander kombiniert werden (ebd.).

Des Weiteren ist eine griindliche Uberpriifung der gefundenen Resultate vorzunehmen, da-
mit lediglich Publikationen vorliegen, die inhaltlich relevant sind und zur Beantwortung der
Fragestellung dienen.

Bei den Recherchen stellte sich heraus, dass es in der deutschsprachigen Literatur viele
Publikationen zu der gewahlten Thematik gibt, die in den theoretischen Grundlagen aufge-
fuhrt wurden. Die Auswahl der Literatur erfolgte anhand der Schlisselworte: ,CIRS*; ,Klini-
sches Risikomanagement®; ,Patientensicherheit; ,kritische Zwischenfalle®; ,Beinahefeh-

ler®, sowie ,Meldesystem flr kritische Zwischenfalle*.

Aktuelle Wissenschaftliche Studien, die als Grundlage und Begriindung der Fragestellung
dieser Arbeit dienen kdnnten waren jedoch nur gering vorhanden. Lediglich einige haben
sich als relevant fur die Beantwortung der Fragestellung herausgestellt. Zur Beantwortung
der Forschungsfrage konnten dennoch die wichtigsten Erkenntnisse mittels einer Studie

dargelegt werden. Im nachfolgenden Kapitel werden die Ergebnisse aufgefihrt.

11.1 Darstellung der Ergebnisse

Das folgende Kapitel stellt die Ergebnisse der wissenschaftlichen Literaturrecherche dar.
Hierzu werden die Schlagworter und Anzahl der Treffer in dem Bibliothekskatalog und in
den Datenbanken aufgefiihrt. FUr die systematische Literaturrecherche wurden Datenban-

ken, Kataloge und das Internet durchsucht.
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7,619

36 955 376

58 2.120 679

1,051 1.720 429

15 56.700 532,640

833 1.040 82

14 4.990 49,782

52 14.800 105,988

1,074 7.910 23,394

65 1.430 9

63 18.100 35,283

1,877 396 6,673

Tabelle 1: Uberblick der systematischen Literaturrecherche (eigene Darstellung)

Aus der Tabelle 1 wird ersichtlich, dass es eine Vielzahl an Schlagwértern oder Suchstrings
in sowohl dem Bibliothekskatalog von Springer als auch den Datenbanken gibt. Die meis-
ten Resultate wurden bei ,Google Scholar‘ und ,PubMed* angezeigt. AuRerdem wird deut-
lich, dass prazise Schlagwdrter eine geringere Trefferzahl bewirken. Die Kombination von
Stich- und Schlagwortern hingegen erhdhte die Wahrscheinlichkeit relevante Publikationen
zu der Forschungsfrage zu finden. Bei ,PubMed* konnten nach Lesen des Abstracts viele

Veroffentlichungen aufgrund von fehlender Themenrelevanz ausgeschlossen werden.

Beim Bibliothekskatalog von Springer wurde die Suche zusétzlich in das Fachgebiet Medi-
zin und Gesundheitswesen eingegrenzt, um die Suche kontrolliert zu spezifizieren, die Tref-
ferzahl zu reduzieren und den Anteil der darin enthaltenen relevanten Publikationen zu er-

hohen.

Zudem wurde die systematische Recherche mit dem Schneeballsystem kombiniert. Das
Schneeballsystem ist ein Suchverfahren, mit dem Literaturverzeichnisse oder Quellen-
anagaben nach geeigneter Literatur durchsucht werden und so ein grober Uberblick tiber
den Inhalt verschafft wird. Uber eine konkrete Quelle, die fiir das eigene Thema relevant
ist, werden interessante Literaturhinweise zur Beantwortung der Fragestellung ersichtlich.
Mit dem Schneeballsystem ist es moglich, schnell eine Vielzahl von relevanter Literatur zu
finden.
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11.2 Empirische Daten zur Effektivitat des CIRS

Das Kantonsspital St. Gallen ist einer der Vorreiter in der Implementierung des CIRS als

Werkzeug zur Fehlerberichterstattung (Ertl-Wagner, Steinbrucker, Wagner, 2013, S.156).

Das Meldesystem fur kritische Zwischenfélle wurde im Zentrumskrankenhaus Kantonsspi-
tal St. Gallen, welches Uber 744 Betten verfigt und das Grundversorgungskrankenhaus
Spital Rorschach mit 84 Krankenhausbetten eingefiihrt. Das Ziel war ein erfolgreiches Mel-
desystem zu implementieren, indem die Bedurfnisse beider Krankenhauser abgedeckt und
alle Kliniken und Bereiche eines Krankenhauses berlcksichtigt werden (Rose, Germann,
2005, S.84).

Waéhrend der Einfihrung des Meldesystems fur kritische Zwischenfalle wurde ein Gesamt-
konzept entwickelt, das sog. St. Galler CIRS-Konzept. Das St.Galler CIRS Konzept wurde
gepragt von dem Leiter des Risikomanagement am Kantonsspital St. Gallen, Dr. med.
Norbert Rose (Ertl-Wagner, Steinbrucker, Wagner, 2013, S.156).

Es besteht aus den Bestandteilen 1. Filhrung, 2. Organisation, 3. Meldeinhalt, 4. Melde-
kreis, 5. Meldemedium, 6. Melde- und Bearbeitungsablauf, 7. Datenpolitik, 8. CIRS-Bespre-

chung sowie 9. Verbesserungen kontrollieren (Rose, Germann, 2005, S.84).
Die Bestandteile des St. Galler CIRS-Konzept werden im Folgenden naher erlautert.
1. Fihrung

Zu Beginn der Einflihrung eines krankenhausweiten CIRS gilt es die Geschéftsleitung, Qua-
litatskommission, Chefarztkonferenz friihzeitig in die Entscheidung zum Start des Projekts
einzubinden. Insbesondere damit ein Meldekreis im Krankenhaus besteht, muss sich die
arztliche und pflegerische Klinikleitung zur Einfuhrung des CIRS bekennen und es sollte
eine klare Fuhrungsentscheidung vorliegen. Somit wird die Unterstiitzung und Verantwor-
tung seitens der Fuhrungspersonen fir die CIRS Einfuhrung garantiert (Rose, Germann,
2005, S.84).

2. Organisation

Das CIRS muss in die bestehende Fuhrungsorganisation des Krankenhauses integriert
sein. Da kritische Zwischenfélle sowohl die medizinische Leistungserbringung als auch un-
terstiitzende Prozesse sowie das Management im Krankenhaus betreffen kénnen, sind in
der CIRS-Organisation die Aufgaben der beteiligten Personen zu bestimmen. Aus der Ab-
bildung 4 ist zu entnehmen, dass in der Spitalregion St. Gallen Rorschach eine Organisati-
onsstruktur mit 24 Meldekreisen eingerichtete wurde, davon 21 Meldekreise im Zentrums-
krankenhaus, 1 Meldekreis im Grundversorgerkrankenhaus sowie 2 weiteren Meldekrei-

sen, die sich im Aufbau befinden. Fur jeden Meldekreis werden durch die &rztliche und
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pflegerische Leitung zwei CIRS-Verantwortliche bestimmt. Wenn die Ergebnisse der CIRS-
Meldungen Verbesserungsmaflnahmen bedirfen, kann die Umsetzung nur in Absprache
mit dem Vorgesetzten erfolgen. Der Qualitatsbeauftragte hat die Aufgabe die koordinie-
rende Leitung fur alle Meldekreise zu tUbernehmen/sicherstellen (Rose, Germann, 2005,
S.84).

Bei Konzept oder Systemanpassungen fir das gesamte Krankenhaus werden die CIRS-
Verantwortlichen der jeweiligen Meldekreisen informiert, dabei obliegt die Entscheidung der
Krankenhausleitung. Des Weiteren wurde das CIRS-Erfahrungstreffen etabliert. Hierzu tref-
fen sich alle CIRS-Verantwortlichen alle vier Monate, um Uber disziplinenibergreifende
CIRS-Meldungen zu diskutieren und gegebenenfalls Losungen zu finden. Der kontinuierli-
che Erfahrungsaustausch zu kritischen Zwischenfallen tragt zu einer Erweiterung des Wis-
sens der CIRS-Verantwortlichen bei. Zudem wird das CIRS-Erfahrungstreffen als ,Lernen-
des Gremium® verstanden, das die interdisziplinare und interprofessionelle Diskussion zum

Thema kritische Zwischenfélle pflegt (ebd.).
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Abbildung 4: CIRS-Aufbauorganisation (Rose, Germann, 2005, S.84)

3. Meldeinhalt
Die Meldung von kritischen Zwischenféllen ist fur die Mitarbeiter freiwillig und anonym.

Im Meldesystem werden nur Meldungen zugelassen, welche mit der Definition "Ein Kriti-
scher Zwischenfall ist ein ungewolltes Ereignis, welches den Patienten geféahrden kann,
aber nicht schadigt" vereinbar sind. Die Definition betrifft lediglich einen nicht eingetretenen

Schaden, welcher jedoch eine Gefahrdung fur den Patienten darstellt. Die Meldungen von
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kritischen Zwischenféllen werden analysiert und gelten als grof3er Wissensschatz zur Ver-
meidung zukUnftiger Schaden (Rose, Germann, 2005, S.84).

Das Schweizerische Bundesgericht unterscheidet zwischen den Begrifflichkeiten Schaden
und Gefahrdung. Als Schaden wird nicht die Rechtsverletzung, sondern der daraus ent-
standene finanzielle Nachteil definiert. Wenn eine Schadensfolge mit einem gemeldeten
kritischen Zwischenfall in Verbindung gebracht wird, erfolgt die Loschung der Meldung aus
dem CIRS (ebd.).

4. Meldekreis

Die Struktur des St. Galler CIRS besteht aus Meldekreisen. Die Meldekreise sind nach Ab-
hangigkeit der Gro3e einer klinischen Abteilung, wie z.B. der Abteilung fir Augenheilkunde
oder der Abteilung fiir Radiologie zugeordnet. Pro Meldekreis gibt es zwei benannte CIRS-
Verantwortliche, die regelmafig an den CIRS-Erfahrungstreffen teilnehmen und die einge-
henden CIRS-Félle bearbeiten.

Das Treffen wird vom Qualitditsmanagement-Beauftragten der Klinik oder einem CIRS-Be-
auftragten geleitet (Ertl-Wagner, Steinbrucker, Wagner, 2013, S.156). Die Meldekreise be-
stehen ungefahr aus 40-250 Mitarbeitern (Rose, Germann, 2005, S.85).

5. Meldemedium

Die Jahresstatistik der eingegangenen Meldungen wird der Krankenhausleitung Ubermittelt.
In einem elektronischen Formular, nach dem St. Galler CIRS-Konzept, werden die Meldun-

gen vorgenommen (Ertl-Wagner, Steinbrucker, Wagner, 2013, S.157).

In dem Meldeformular (siehe Anhang 1) wird mittels eines Freitextfeldes das Ereignis be-
schrieben und mdgliche MalRnahmen zur Verhinderung von ahnlichen Zwischenfallen an-
gegeben. Um den Schweregrad einzuschatzen stehen drei Kategorien zur Auswabhl: | leicht,
keine Mafl3nahme ist notwendig; Il mittel, Notwendigkeit einer Therapie/lntervention; Il
schwer, schwerer oder lebensbedrohlicher Zwischenfall ist/hatte eintreten kdnnen. Zudem
sind zum Schweregrad mehrere Fehlerursachen pro Meldung in finf Hauptkategorien an-
zugeben. Kategorie 1. Menschliche Fehler, 2. Organisation, 3. Infrastruktur/Umgebung, 4.

Technische Probleme und 5. Andere Ursachen (Rose, Germann, 2005, S.85).
6. Melde- und Bearbeitungsablauf

Die anonyme Meldung wird an die CIRS-Verantwortlichen Gibermittelt. Dabei ist festgelegt,
dass einer der beiden die erste Anlaufstelle ist. Der erste CIRS-Verantwortliche informiert

den zweiten CIRS-Verantwortlichen durch eine E-Mail tber die eingegangene Meldung mit
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einem moglichen Vorgehensvorschlag. Dadurch wird bereits friih eine interdisziplinare Ab-
sprache und ein Austausch von Informationen erméglicht. Die Bearbeitungsdauer richtet

sich nach dem Schweregrad der eingegangenen Meldungen (Rose, Germann, 2005, S.85).

Die Meldungen werden von den CIRS-Verantwortlichen entweder als zeitlich mittelfristige
Bearbeitung (siehe Anhang 2) oder als schnelle Critical Incident-Sofortmalinahme (siehe
Anhang 3) gehandhabt. Dabei entscheiden die CIRS-Verantwortlichen aus ihrer Berufser-
fahrung und den Kenntnissen der Ablaufe im Krankenhaus. Meldungen mit potenziell ho-
hem Gefahrdungsrisiko gilt es zu erkennen und diese unverzuglich einer Analyse und Be-
arbeitung zu unterziehen (ebd.).

7. Datenpolitik

Die CIRS-Verantwortlichen Uberprifen alle ein bis drei Tage den Eingang von Meldungen
im Mailordner und pflegen diese als Critical-Incident- Zusammenfassungen in die Daten-
bank ein. Bei der Ubernahme der Meldung findet eine Kontrolle seitens der CIRS-Verant-
wortlichen auf identifizierbare Informationen wie beispielweise Namen, Altersangaben oder
Geschlechtsangaben statt, die es zu lI6schen gilt. Zudem werden Formulierungen der Mel-
dung erganzt und die Einteilung des Schweregerades uberprift und gegebenenfalls ange-
passt (Rose, Germann, 2005, S.85).

Meldungen, die verandert werden, werden in der Datenbank als Critical-Incident-Zusam-
menfassung nach der Abspeicherung ibernommen und die urspringliche Meldung durch
das System geldscht. Nur die CIRS-Verantwortlichen erhalten den elektronischen Zugang
zum Verwalten der Meldungen. Damit wird die Anonymitat und das Vertrauen der Mitarbei-
ter ins CIRS gewaéhrleistet. Falls Papierausdrucke von Critical- Incident-Zusammenfassun-
gen als Diskussionsgrundlage flr Besprechungen benétigt werden, ist der CIRS-Verant-

wortliche fir den Zugang und die Vernichtung der Papierausdrucke verantwortlich (ebd.).

Wenn die Critical-Incident-Zusammenfassungen von Mitarbeitern des entsprechenden Mel-
dekreises eingesehen werden wollen, wird der Zugang nur tber die CIRS-Verantwortlichen

ermdoglicht.
8. CIRS-Besprechung

Die CIRS-Verantwortlichen eines Meldekreises organisieren selbststandig zu ihren Melde-
kreisen alle 1-2 Monate CIRS-Besprechungen zu den eingegangenen, relevanten und ano-

nymen Meldungen (Rose, Germann, 2005, S.85).

Gemeinsam mit den Mitarbeitern werden Mal3nahmenvorschldge zu den CIRS-Meldungen

erarbeitet. Diese werden den Fuhrungsverantwortlichen zur Umsetzungsentscheidung vor-
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gelegt und bei jedem Treffen wird die Umsetzung der VerbesserungsmalRnahme bespro-
chen. Wahrend der CIRS-Besprechungen gelten wichtige Kommunikationsregeln, es ist da-
rauf zu achten die Anonymitat zu wahren, Schuldzuweisungen zu unterlassen, interdiszip-
linar zu denken und neue Mitarbeiter einzufiihren. Die Kommunikationsregeln kénnen je
nach Situation angepasst werden und sollten zu Beginn jeder CIRS-Sitzung dargelegt wer-
den (Ertl-Wagner, Steinbrucker, Wagner, 2013, S.157).

9. Verbesserungen kontrollieren.

VerbesserungsmafRnahmen werden als Reaktion auf kritische Zwischenfélle eingeleitet.
Die Umsetzung wird durch die CIRS-Verantwortlichen kontrolliert.

Einerseits deutet das Ausbleiben von Meldungen auf eine erfolgreiche Umsetzung der Ver-
besserungsmaflinahmen und andererseits konnen spezielle Malihahmen durch eine ge-
Zielte Beobachtung, Messung oder Analyse kontrolliert werden (Rose, Germann, 2005,
S.86).

Fur die Meldestatistik werden eine Tertial- und Jahresstatistik zu allen kritischen Zwi-
schenfallen als Reporting fur die Krankenhausleitung, aber auch getrennt fiir alle beteiligten
Meldekreise vorgenommen.

Die Verteilung der Schweregrade der Meldungen wird in drei Kategorien ausgewertet:

| leicht: Keine MaRnahmen notwendig

Il Mittel: Notwendigkeit einer Therapie/lntervention

Il schwer: Schwerer oder lebensbedrohlicher Zustand ist/oder hatte eintreten kdnnen.

Weitere ausgewertete statistische Parameter sind die Fehlerursachen von Meldungen, in
verschiedenen Kategorien wie Menschliche Fehler, Organisation, Infrastruktur/Umgebung,

Technische Probleme oder andere Ursachen (Rose, Germann, 2005, S.87).

Auf den verschiedenen Auswertungsebenen dienen alle statistischen Angaben den Fih-
rungsgremien, den CIRS-Verantwortlichen und den Mitarbeitern als Ruickmeldung tber die
Aktivitaten eines Meldekreises. Daraus kénnen insbesondere unterstiitzende und insbe-
sondere fur das Thema Patientensicherheit sensibilisierende MaRnahmen wie Schulungen
und Informationsveranstaltungen zur Belebung eines Meldekreises abgeleitet werden
(ebd.).

11.3 Darstellung der Studienergebnisse

Im Jahr 2003 (2004) meldeten die Mitarbeiter des Zentrumskrankenhaus Kantonsspital St.

Gallen und des Grundversorgungskrankenhaus Spital Rorschach 596 (874) kritische Zwi-
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schenfélle. Die Verteilung der Schweregrade wurde ausgewertet, es wurden im Schwere-
grad | 308 (467); Il 253 (353); 1l 35 (54), Falle gemeldet. Unter allen gemeldeten kritischen
Zwischenfallen wurden bei 26 (43) SofortmafRnahmen ergriffen (Rose, Germann, 2005,
S.87). Zudem ergaben sich aus den 596 (874) Zwischenfallmeldungen 83 (120) umgesetzte

VerbesserungsmalRnahmen (vgl. Tabelle 2).

————————————————————— EE—————
2003 2004
—e — e s T ——e S S S i
Anzahi kritischer Zwischenfalie 596 874
Schweregrade der kritischen Zwisch
ine MaBnahme 308 467
| Notwendigkeit einer MaBnahme 25
Il schwere/lebensbedrohliche Situatior 3
Anzahl notwendiger SofortmaBnahmen 26 43
mgesetzte Verbesserungsmalnahmen 83 120
R e

Tabelle 2: Anzahl kritischer Zwischenfélle in den Jahren 2003 und 2004 (Rose, Germann, 2005, S.87)

Die Anzahl von kritischen Zwischenfallmeldungen stiegen im Jahr 2003 von 596 auf 874
(46% Zunahme) an, dieser Anstieg ist auf die krankenhausweite Ausdehnung des CIRS
von 15 Meldekreisen im Jahr 2004 auf 22 Meldekreisen im Jahr 2004 zurlckzufiihren.
Nach einer Aufteilung der Gesamtanzahl der Meldungen in die Kategorien I, Il, lll der
Schweregrade, ist eine adaquate (zwischen 40% - 54%) Zunahme der Meldefrequenzen
festzustellen (ebd).

Als leicht erhoht ist die Steigerung des Anteils von veranlassten Sofortmalinahmen um 65%
gegenlber der Zunahme an Meldungen der Kategorie Il mit 54% zu betrachten. Dies kann
durch die schnellere Veranlassung von Sofortmaflinahmen im Jahr 2004, seitens der neuen
CIRS-Verantwortlichen von 7 Meldekreisen, begriindet sein. Die Anzahl der umgesetzten
Verbesserungsmaflnahmen ist die wichtigste Kennzahl eines CIRS und steht an oberster
Stelle. Die Kennzahl erteilt Auskunft Gber das primére Ziel des CIRS, und zwar die Fahigkeit
des Gesamtsystems eine Umsetzung von Verbesserungsmalnahmen zu erreichen. Fest-
zustellen ist ein Anstieg der umgesetzten Verbesserungsmafinahmen von 83 (2003) auf
120 (2004) in der Spitalregion St. Gallen Rorschach, diese Entwicklung l&asst gefahrdende
Ereignisse und eintretende Schaden unwahrscheinlicher werden (Rose, Germann, 2005,
S.88).

Als weiterer statistischer Parameter galt die Auswertung der Fehlerursachen von Meldun-
gen in verschiedenen Kategorien. Die Anzahl der Fehlerursachen im Jahr 2004 verteilte
sich bei moglichen Mehrfachnennungen pro gemeldeten kritischen Zwischenfall auf fol-

gende Subkriterien und Schweregrade:
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Menschliche Fehler 866, davon | 457, 1l 360, Il 49. Organisation: 437 davon | 240, Il 170,
11 27. Infrastruktur 188 davon | 86, I1 90, Il 12. Technische Probleme: 109 davon | 47, |l 45,
1l 17.Andere Ursachen: 150 davon | 71, 11 62, |11 17.

Insgesamt wurden 1750 Fehlerursachen in 874 Zwischenfallmeldungen im Jahr 2004 ge-

meldet (vgl. Tabelle 3).

I

]

mn

Anteil an allen

2004 2004 2004 2004 Fehlerursachen
menschliche Fehler 457 360 49 866 495%
Organisation 240 170 27 437 249%
Infrastruktur/Umgebung 86 90 12 188 10,8%
technische Probleme 47 45 17 109 6,2%
andere Ursachen 71 62 17 150 8.6%
gesamt 901 727 122 1750 100%

Tabelle 3: Haufigkeit der verschiedenen Fehlerursachen aufgeschlisselt nach Schweregraden der gemeldeten
Ereignisse im Jahr 2004 (Rose, Germann, 2005, S.87)

In der Fehlerursachenstatistik sind die beiden Werte der Kategorien Menschliche Fehler mit
866 Zwischenfallmeldungen und Organisation mit 437 Zwischenfallmeldungen als hdchste
Werte erkennbar. Dies entspricht einem gemeinsamen Anteil von 74,4% an allen gemelde-
ten Fehlerursachen (1750).
Schweregrad Il ebenfalls Menschliche Fehler (40%) und Organisation (23%), als haufigste

Bei der Betrachtung der Schweregrade fallt auf, dass im

Fehlerursachen vorkommen (Rose, Germann, 2005, S.87).

Eine Mitarbeiterbefragung zum CIRS aus dem Jahr 2008 im Unternehmen Kantonsspital
St. Gallen, auf die Frage nach der Auswirkung des CIRS (Abbildung 5) zeigt, dass immer

mehr Mitarbeitende das Meldesystem als nutzenbringend und vertrauensférdernd einstu-

fen.
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Abbildung 5: Mitarbeiterbefragung zum CIRS 2008 im Unternehmen Kantonsspital St.Gallen. Frage: Wie wirkt
sich das CIRS auf Ihre direkten Arbeitskollegen oder Team aus? Antworten n=1020 (Rose, Hess, 2008, S.722)



41

Die Mitarbeiterbefragung wurde an den drei Krankenhausstandorten St. Gallen, Rorschach
und Flawil mit einem Rucklauf von 55% bei 1856 Befragten durchgefuhrt (Rose, Hess,
2008, S.722).

Das Meldesystem flr kritische Zwischenfélle ist so angelegt, dass die Mitarbeitenden Ver-
trauen ins Meldesystem fassen und eine interdisziplinare Fehlerkultur unterstitzt wird. Die
steigende Anzahl von Meldungen und umgesetzten Verbesserungsmaflinahmen verdeutli-
chen die erfolgreiche Einfuhrung des krankenhausweiten CIRS in den beiden Krankenhau-
sern. Innerhalb von zwei Jahren konnten mehr als 200 Verbesserungsmalnahmen in bei-
den Spitdlern umgesetzt werden. Auch wenn die Aussagekraft der Fehlerursachenstatistik
durch den subjektiven Blickwinkel des Meldenden nur sehr begrenzt gegeben ist, wird das
Ziel aus Zwischenfallmeldungen systematisch Verbesserungsmalnahmen abzuleiten,
diese umzusetzen und damit die Patientensicherheit zu erhéhen mit der Einfiihrung des St.
Galler CIRS-Konzepts erreicht (Rose, Germann, 2005, S.88f.).

Durch Einbezug der zu erwartenden Stolpersteine (vgl. Tabelle 4), wie z.B. fehlende juris-
tische Kenntnisse zum Meldesystem oder die Vermischung von Meldungen mit und ohne

Schaden im CIRS, ist es moglich, potenzielle Hindernisse bei der Einfihrung und dem Be-
trieb eines CIRS zu umgehen (ebd.).

— PSS S e —— =T

1. fehlende FUhrungsentscheidung zur EinfGhrung eines CIRS
2. fehlende Beachtung der interdisziplinaren Fehlerkultur
fehlende interdisziplinare Organisation eines CIRS

1. fehlende juristische Kenntnisse zum Meldesystem

5. Meldungen mit Schaden werden im CIRS erfasst

i qroBe und unpersonliche Meldekreise werden eingefhrt
7. lickenhafte Anonymitat im Meldesystem fur Meldende

inklare Zustandigkeiten in der Bearbeitung von Meldungen

9. fehlende Erfahrungen zum Verwalten von Meldungen

1

fehlende Nachkontrolle und Riickmeldung von VerbesserungsmalBnah-

meil

- —————— — — c— —— R e — a = - - — ——— T~y

Tabelle 4: 10 Stolpersteine der Einfihrung und des Betriebs eines CIRS (Rose, Germann, 2005, S.88)
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12. Diskussion

Das Ziel dieser Bachelorarbeit war es zu analysieren, inwieweit das CIRS als ein wirksames
Risikomanagementsystem fir mehr Patientensicherheit in einem Krankenhaus implemen-
tiert werden kann. Daflr wurden die wichtigsten Elemente des Risikomanagements im
Krankenhaus vorgestellt und die Notwendigkeit des klinischen Risikomanagements ver-
deutlicht. Daraufhin wurde das Thema Patientensicherheit ndher beleuchtet und Mal3nah-
men zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Vermeidung von Fehlern in der Me-
dizin aufgezeigt. Dazu wurde das CIRS als Instrument zur Fehlerberichterstattung im Risi-
komanagement beschrieben. Die Effektivitdt des CIRS wurde anhand einer Studie darge-
legt und eine mogliche Implementierungsstrategie beschrieben.

Seit der Veroffentlichung des Berichts ,To Err Is Human® des amerikanischen Institute of

Medicine im Jahr 1999 riickt das Thema Patientensicherheit immer starker in den Fokus.

Hinzu kommt die gestiegene Erwartungshaltung der Offentlichkeit und Patienten, die erwar-
ten, dass alle Mal3nahmen getroffen werden, damit die Sicherheit gewahrleistet ist. Jeder
Fehler wird in den Medien so stark beleuchtet, dass das Image eines gesamten Kranken-
hauses stark darunter leiden kann. Taglich ereignen sich im Krankenhaus kritische Zwi-
schenfélle oder Patientenschaden, die auf vermeidbare, fehlerhafte Ablaufe oder Entschei-
dungen zurtickzufiihren sind. Da Krankenh&auser als Hochrisikobereich gelten, sind nicht
immer alle Fehler vermeidbar. Deshalb gilt es in erster Linie kritische Ereignisse schnellst-
mdglich zu erkennen und zu beseitigen, um die Sicherheit des Patienten auf kontinuierlich

hohem Niveau gewahrleisten zu kénnen.

Aus diesem Grund wird empfohlen CIRS als eines der wichtigsten Instrumente des Risiko-
managements in Krankenhausern einzufiihren. Es dient der Verbesserung der Qualitat von
Organisationsstrukturen und Prozessen, um unternehmensweit Fehler zu vermeiden. Bis-
lang gibt es in Deutschland jedoch keine entsprechenden Methoden oder Instrumente, die
es ermoglichen, dieses System auf seine Wirkung hin zu Uberprifen. Somit besteht auf
diesem Gebiet noch ein hoher Forschungsbedarf. Die Autorin entschied sich aus diesem

Grund, die Ergebnisse einer europaweiten empirischen Analyse zu nutzen.

Die Forschung ergab, dass sich CIRS in einer Klinik an dem vom Aktionsbindnis Patien-
tensicherheit e.V. empfohlenem St. Galler CIRS-Konzept orientieren sollen. Mit dem St.
Galler CIRS-Konzept wurde an zwei Standorten ein Meldesystem erfolgreich eingefihrt,
dass die systematische Analyse von kritischen Zwischenfallen und die Ableitung von Ver-

besserungsmaflinahmen ermdglicht.
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Da in dem Meldesystem in der Regel aber keine Schaden, sondern nur kritische Ereignisse

gemeldet werden sollen, ist die Implementierung in Deutschland teilweise umstritten.

Um das St. Galler CIRS-Konzept auf Deutschland zu Ubertragen, kdnnte es ausgeweitet
werden und die Meldung von Schaden miteinbezogen werden. Insbesondere bei Ereignis-
sen mit Schaden muss darauf geachtet werden, dass die Anonymitat eingehalten wird, um

Sanktionsfreiheit garantieren zu kénnen.

Aus den Ergebnissen der Studie lasst sich schlussfolgern, dass der Faktor Mensch und
Organisation von den Meldenden als haufigste Fehlerursache von kritischen Zwischenfal-
len angegeben wurde. Da dem Meldenden zum Zeitpunkt der Meldung jedoch nur be-
grenzte Informationen, hinsichtlich der Beurteilung der Fehlerursache zur Verfligung ste-
hen, sind die Ergebnisse der Fehlerursachenstatistik nicht ganz valide.

Damit die identifizierten Verbesserungsmafnahmen auch europaisch verwendet werden
koénnen, sollte ein systematisches Controlling der Verbesserungsmafnahmen eingefihrt

werden.

Fur die erfolgreiche Einfuhrung des CIRS gibt es Grundsatze, wie unter anderem Sankti-
onsfreiheit, Vertraulichkeit, Anonymitat sowie die Unterstitzung durch die Fihrung, die
auch in dem St. Galler CIRS-Konzept Anwendung finden. Auch im CIRS sind potenzielle
Schwierigkeiten zu erwarten, die man bei Kenntnis abschwachen oder teilweise verhindern

kann.

In Deutschland gibt es keine aussagekraftigen Untersuchungen bezuglich der Haufigkeit
der Meldungen von sicherheitsrelevanten Ereignissen. Unter der Annahme der Autorin,
dass die Mitarbeiter eher lber ein Ereignis ohne Schadenfolge berichten, ist es sehr wahr-
scheinlich, dass die Anzahl der Berichte Uber Ereignisse mit Schadenfolge deutlich héher

liegen muissten und die bekannten Zahlen nicht der Realitat entsprechen.

Da aufRerdem die Etablierung eines CIRS in Deutschland fur Krankenh&user nur eine Emp-
fehlung und keine Pflicht darstellt, wird nur ein Teil der sicherheitsrelevanten Ereignisse

erkannt, somit ist die tatsachliche Fehlerrate nicht ganzlich zu erfassen.

Mit der Einfihrung von CIRS auf Grundlage des St. Galler CIRS-Konzepts kdnnen Stolper-
steine umgangen werden und eine gemeinsamen Sicherheitskultur entstehen, welche die
Sicherheit zur wichtigsten Rahmenbedingung der qualitativ hochwertigen Leistungserbrin-
gung werden lasst. Ferner sind die Handlungsempfehlungen zur Einfihrung von CIRS im
Krankenhaus ein Instrument zur Verbesserung der Patientensicherheit und werden im

nachfolgenden aufgefihrt.
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13. Handlungsempfehlungen

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit schlagt sieben Handlungsschritte zu einer erfolg-
reichen Einfiihrung von CIRS in Krankenh&ausern vor. Die sieben Schritte umfassen im Ein-
zelnen die Entscheidungsphase, Planungsphase, CIRS-Einfiihrung, Umsetzung von Eva-
luation und Auswertung, Organisation von Verbesserungsmafnahmen im Risikomanage-
ment, Rickmeldungen sowie die Evaluierung der ersten Erfahrungen mit CIRS (Aktions-
blndnis Patientensicherheit, 2017).

Im Folgenden werden die wichtigsten Inhalte der Handlungsschritte aufgefihrt.

In der Entscheidungsphase geht es darum, die vorhandenen Strukturen in der Einrichtung
zu prufen und die Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Implementierung zu schaffen. Zu-
dem sollte tUberprift werden, auf welche Bereiche des Krankenhauses CIRS angewendet
werden soll. Auch missen die Risiken und Chancen bzw. Vor- und Nachteile aufgezeigt
werden, die mit der Einfilhrung verbunden sind (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2016,
S.24).

CIRS mussen in ein umfassendes Risikomanagementkonzept eingebunden sein (Aktions-
biindnis Patientensicherheit, 2017). Des Weiteren muss das Management den Auftrag zur
Einfihrung erteilen und strategische Ziele, wie z.B. die Erh6hung der Patientensicherheit
definieren. Um die Ziele zu erreichen, missen Aufgabengebiete, Zustandigkeiten und Res-
sourceneinsatz geklart werden.

Dabei muss die gesamte oberste Leitung der Einrichtung eine klare Entscheidung zur Im-
plementierung und Etablierung des CIRS in die Organisationsstruktur des Krankenhauses
treffen. Die Akzeptanz und Unterstitzung durch die oberste Leitung ist eine zwingende Vo-
raussetzung fur das Gelingen des Projekts. Aul3erdem ist es notwendig, dass ausreichende
personelle und finanzielle Ressourcen zur Verfliigung gestellt werden. Denn erfahrungsge-
malf sind neue Personalressourcen bzw. die Freistellung von Mitarbeitern notwendig (Akti-
onsbundnis Patientensicherheit, 2016, S.23f.).

Im n&chsten Schritt erfolgt die Planungsphase. Hierbei ist von Vorteil, wenn aufgrund der
gegebenen Interdisziplinaritat und der hohen Aufgabenbewaltigung, die Herangehensweise
eines systematischen Projektmanagements zum Einsatz kommt (Paula, 2007, S.103).

Die allgemeinen Rahmenbedingungen eines Projektes, wie z.B. die Beauftragung, Meilen-
steine und Uberwachung helfen bei der Strukturierung und Umsetzung. Das Vorgehen wird
anschliel3end in einem Konzept oder einer Prozessbeschreibung zusammengefasst.

Die Implementierung ist keine Aufgabe einzelner Personen, sondern erfordert die Bildung

von Projektgruppen und die Teilnahme von Mitarbeiter aus der Praxis.
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Ebenso muss beachtet werden, dass die Projektteilnehmer Qualifikationen aufweisen mus-
sen, die den festgelegten Projektzielen entsprechen. Diesbeziiglich kénnen auch Schu-
lungsmalinahmen vorgenommen werden (Aktionsbindnis Patientensicherheit, 2016,
S.27).

In der Planungsphase wird geklart, ob das System schon im gesamten Krankenhaus oder
erstmal in bestimmten Abteilungen mittels der sogenannten Auswahl der Pilotabteilung/ Pi-
lotierung implementiert werden soll. Bei einer schrittweisen Implementierung empfiehlt es
sich, Abteilungen in die Pilotphase einzubeziehen, die als aufgeschlossen gegentiber dem
CIRS wahrgenommen werden und in denen bereits eine proaktive Sicherheitskultur
herrscht. ,Eine gelungene Implementierung kann so Erfolgsargumente gegentiber anderen
Bereichen oder Abteilungen schaffen® (ebd.).

Nach der Planung erfolgt die Implementierung des CIRS in den jeweiligen Pilotbereichen
oder in der gesamten Einrichtung. Der Austausch, die Beobachtung, Information sowie
Kommunikation sind hierbei wesentliche Bestandteile. Ein regelmé&Rliger Austausch zwi-
schen den verschiedenen Meldekreisen und mit dem zentral verantwortlichen Team sorgen
dafur, den Wissenstransfer einrichtungsiuibergreifender Themen sowie den Erfahrungsaus-
tausch sicherzustellen. Gleichzeitig werden die Meldekreise miteinander vernetzt (ebd.).
.,Regelmaflige Informationen Uber Risiken und Zwischenfalle tragen zudem erheblich dazu

bei, dass Gefahren erkannt und vermieden werden kénnen (Paula, 2007, S.134f.).

RegelmaRige Auswertungen geben frithzeitig einen Uberblick Giber den Stand der Einfiih-
rung und liefern erste Riickschliisse Uber die Akzeptanz und die Wirksamkeit des CIRS und
lassen Verbesserungspotential ableiten. Nach der erfolgten Implementierung ist das we-
sentliche Ziel des CIRS einen langfristigen Erfolg zu sichern und fir eine Verbesserung der
Patientensicherheit beizutragen. Durch eine unvoreingenommene Diskussion und der
Nichtverurteilung von Mitarbeitern fur Fehler wird die Fehlerkultur und Nachhaltigkeit des
CIRS gefordert. Daneben stellt die Rolle der Fihrung einen entscheidenden Erfolgsfaktor
fur das erfolgreiche Betreiben eines CIRS dar. So kann unter anderem eine regelmafiige
Wertschétzung oder ein Feedback bezuglich der Teilnahme am CIRS an die Mitarbeiter als
motivierend und unterstitzend wirken. Fehlende oder unzureichende Unterstiitzung durch
die Fuhrung fuhrt hingegen zu einer Demotivation und einer Abnahme der Meldebereit-
schaft bei den Mitarbeitern (Aktionsbiindnis Patientensicherheit, 2016, S.28).

Um das CIRS langfristig erfolgreich zu betreiben, ist somit die Beteiligung und Information

der Mitarbeiter am Gesamtprozess von Wichtigkeit. Insbesondere um eine nachhaltige Ver-
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besserung der Patientensicherheit zu erzielen, erfordert es wahrend und nach der Einfih-
rung des CIRS bestandige Unterstlitzung, verbindliche Strukturen, zuverlassig handelnde
Teams und Ressourcen in allen Bereichen der Patientenversorgung. Nach erfolgreicher
Einfuhrung des CIRS miussen identifizierte Problemfelder analysiert und die Verbesse-
rungsmafnahmen umgesetzt werden. Hierzu ist erforderlich, dass alle eingehenden Be-
richte gesichtet, Einzelberichte systematisch analysiert und identifizierte Problemfelder aus
den CIRS-Berichten einer systematischen Bewertung unterzogen werden. Daraus kann
eine systematische Auswertung, durch einen Vergleich aktuell eingegangener und friiherer
Berichte erfolgen (ebd.).

Denn am besten lassen sich die Erfolge eines Projektes, durch einen direkten ,Vorher-
Nachher” Vergleich darstellen (Paula, 2007, S.117).

Fur die CIRS-Berichte wird empfohlen, Selektionskriterien zu entwickeln, die eine Untertei-
lung der Berichte in Ereignisse mit potenziell schwerem Patientenschaden und/oder Ereig-
nisse, die als haufig auftretend beschrieben werden, ermdglichen. Damit wird erzielt, die
Kriterien nach einem bestimmten Zeitraum hinsichtlich ihrer Wirksamkeit zu tberprufen.
,Die Identifikation von Problemfeldern, deren systemische Analyse, die Umsetzung von
VerbesserungsmalRnhahmen und die Wissensverbreitung dartber ist unter Umstanden ef-
fektiver fur die Mitarbeitermotivation als allein die Veroffentlichung einzelner oder aller Be-
richte und der entsprechenden Rickmeldungen zu diesen Berichten® (Aktionsbindnis Pa-
tientensicherheit, 2016, S.28).

Zur Messung der konkreten Ergebnisse aus dem CIRS empfiehlt es sich, Kennzahlen zu
definieren. Diese werden regelmaRig erhoben, um die Nutzung und die Wirksamkeit des
Systems zu prifen und zu belegen. Dabei stellt die Berichtsanzahl nur eine untergeordnete
Kennzahl dar, vielmehr kann der eigentliche Nutzen des CIRS nur anhand der abgeleiteten
und umgesetzten Malinahmen beschrieben werden, die als elementarer Bestandteil des
Kennzahlensystems gelten. Um ein systematisches Lernen zu ermdglichen werden zusatz-
liche Informationen, wie der Haufigkeit der Ereignisse in bestimmten Kategorien, Risikobe-
wertung und Schweregrade bendétigt (ebd.).

,Der Erfolg des Projektes, d.h. die Implementierung des CIRS, ist mit der Nachweisbarkeit
der Wirksamkeit abgeschlossen® (Paula, 2007, S.134.).
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14. Fazit

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Implementierung des Critical Incident Repor-
ting System als Instrument des klinischen Risikomanagements zur Verbesserung der Pati-
entensicherheit beitragt. Die Einrichtung eines Risikomanagementsystems ist in Deutsch-
land verpflichtend, wobei die Einflihrung eines Systems wie CIRS, bislang nur angeraten
wird. Die Relevanz ein wirksames CIRS einzuflihren wéchst jedoch durch den immer weiter
ansteigenden Anspruch an die Behandlungsqualitédt medizinischer Einrichtungen und die

Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten.

Risikomanagement mit einem integrierten CIRS sind wichtige Elemente der Sicherheitskul-
tur im Krankenhaus und sorgen daftir das Fehler vermieden, Haftpflichtschaden vermindert
und die Patientensicherheit erhéht werden. Gerade wegen der hohen Zahl vermeidbarer
Risiken und Beinahe-Schaden im Krankenhaus sollte jede Krankenhausleitung grof3es In-
teresse an der Einfihrung haben. Die erfolgreiche Einfilhrung des krankenhausweiten
CIRS konnte anhand der steigenden Anzahl von Meldungen und umgesetzten Verbesse-
rungsmafl3nahmen durch das St. Galler CIRS-Konzept festgestellt werden.

Das CIRS-Konzept muss in die Prozesse und Strukturen des Qualitats- und Risikomana-
gements eingebunden sein und Aspekte wie Regelungen der Vertraulichkeit, Gewahrleis-
tung der Sanktionsfreiheit und die Sicherstellung notiger Ressourcen beinhalten.

Die Etablierung ist nur dann erfolgreich, wenn das Mitwirken und die Unterstitzung aller
Mitarbeiter und Fuhrungskréafte gegeben ist, denn die Einfihrung betrifft alle Ebenen der
Krankenhaushierarchie. Zudem muss ein wirksames Risiko- und Qualitdtsmanagement be-
stehen. Dazu muss das Risikomanagement als kontinuierlicher Prozess in die Unterneh-
mensprozesse integriert sein. Neben der Verbesserung der Patientensicherheit, soll mit der
Implementierung des CIRS langfristig eine Starkung der Resilienz gegen fehlerhaftes Ver-
halten und Regelverstdl3e erreicht werden.

In Zukunft ist zu erwarten, dass Methoden zur Verbesserung von Qualitat und Handlungs-

ablaufen eher an Relevanz gewinnen werden.
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Anhang

Anhang 1. CIRS Meldeformular (Rose, Germann, 2005, S.85)

(&
St.Gallen Rorschach ] g

Anonyme Zwischenfallmeldung, Klinik fir X
CIRS: Critical Incident Reporting System (Meldesystem fir kritische Zwischenfille)

Definition: Ein kritischer Zwischenfall ist ein ungewolites Ercignis, welkches den Patienten

gefdhrden kann, aber nicht schidigt.

Beschreibung des kritischen Zwischenfalls  (arre n stehmnten bescheeten:

Maogliche Massnahmen, um in Zukunft einen ahnlichen kritischen

2Zwischenfall zu verhindern mete o schmocen besovoben):

Einschatzung des Schweregrades (nur eine Antwort maglich):

o 1 leicht Keine Massnahmen notwendig

O n mitel Notwendigkeit einer Therapie und/oder Massnahme
O m schwer Schwerer oder lebensbedrohlicher Zwischenfall ist/oder hatte eintreten konoen
Ursachen des kritischen Zwischenfalls (mehrere Antworten pro Kriterium mglich):
Menschlicher O Fehleinchitzung O Unaufmerksamkeit O Verwechstung
Fehler O Midigkeit O Stresy O Mangeinde Ausbildung
O Ungentigendes Fachwrssen O anderer menschi, Fehler
Organisation O Sprachlic jonale K kationsproblk
O fehiende Supervision O unginstige personelie Zusammenselzung
O Personalk heit D unidareff 9
Infrastruktur O 2uwenig Platz 0 hobe Arbeitsaktivitat aul der Stationfim Bereich
[Umgebung ausm 0O anderes Umgebungsproblem
Technisches O Monitordefekt O fehlende tochnische Kenntnisse
Problem O Apparate nicht verfiigbar O anderes technisches Problem
Andere Ursachen O Medikamentennebenwirkung 0 Allergie
O falscher Patient andere Ursache
Meldung senden

Anhang 2. Melde- und Bearbeitungsablauf eines kritischen Zwischenfalls (Rose,

Germann, 2005, S.85)

Verantwortliche
Personen

Version 3.8.04/Rose

Cl-Sofortmassnahme

CIRS-Verantwortliche Eingabe der

Statistikdaten

CIRS-Verantwortliche Statistikdaten an QB

Gesamtstatistik
Spitalregion

Qualitatsbeauftragte

Prasentation der Statistikdaten
an Krankenhausleitung

Qualitatsbeauftragte

Krankenhausleitung Kenntnisnahme und Bewertung

der Statistikdaten

Kritischer Zwischenfall

:

Eingabe der CIRS-Meldung

ins elektronische Meldeformular (Intranet)

Eingang CIRS-Meldung

siehe@inAbb.4 4—11 Cl-Sofortmassnahme

einleiten?
Nein

Eingabe der
Cl-Zusammenfassung

weiter aus Abb. 4 i
Auflistung
der Cl-Zusammenfassungen

v
CIRS-Besprechung

Massnahmenvorschlage
zu Cl-Zusammenfassungen

Auswahl/Bestatigung
der Massnahmenvorschlage

v
Umsetzung der
Verbesserungsmassnahmen

Kontrolle
der Umsetzung

Verantwortliche
Personen

Alle geschulten
Mitarbeitende

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche
Mitarbeitende

CIRS-Verantwortliche

Filhrungsverantwortliche

Fihrungsverantwortliche

CIRS-Verantwortliche




Anhang 3. Melde- und Bearbeitungsablauf einer Critical- Incident- SofortmalRnahme
(Rose, Germann, 2005, S.85)

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche

Mitarbeitende

Fihrungsverantwortliche

CIRS-Verantwortliche

Fihrungsverantwortliche
CIRS-Verantwortliche

Fiihrungsverantwaortliche

Cl-Sofortmassnahme einleiten

v

Ereignisanalyse durchfihren

v

Verbesserungsmassnahme erarbeiten

v

Entscheidung zur Umsetzung der
Verbesserungsmassnahme

v

Verbesserungsmassnahme umsetzen

\4
Bei Relevanz fiir Eingabe der
Spitalregion Cl-Zusammenfassung
Meldung an QB l

Weiter siehe Abb.3

CIRS-Verantwortliche

CIRS-Verantwortliche
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