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VORWORT

Die Reflexion Uber die Wege von Patient:innen durch das Gesundheitssystem kann in vielerlei
Hinsicht aufschlussreich sein. Die Erfahrungen und Krankheiten von Patient:iinnen dienen seit
jeher dazu, den Medizinstudierenden die Muster der Symptome, den Diagnoseprozess und
zugrundeliegende Pathologien zu vermitteln. Die sogenannte Patient Journey kann aber
auch dazu dienen, den Prozess der klinischen Entscheidungsfindung, die Abwdgung der
Behandlungsoptionen und die Bedeutung der Rolle der Patient:innen und Angehdrigen
selbst in Bezug auf Umgang und Leben mit der Krankheit zu veranschaulichen. Eine
Ereignisanalyse mit dem Zweck, die Sicherheit im Gesundheitswesen zu verbessern, kann all
diese Perspektiven umfassen, beinhaltet aber unbedingt auch eine Reflexion Uber das
Gesundheitssystem im weiteren Sinn, seine Stérken und Schwdchen sowie Chancen zu seiner
Verdnderung.

Vor Uber 25 Jahren entwickelte eine Gruppe von Forschenden, Klinikeriinnen und
Risikomanager:iinnen gemeinsam eine Methode zur Ereignisanalyse, das ALARM/CRU-
Protokoll, welches im British Medical Journal publiziert wurde. Die Gruppe verwendete als
Basis das organisationale Fehlermodell von James Reason zugrunde, entwickelte die
Methode jedoch durch kontinuierliche Iterationen und Tests in den verschiedensten
klinischen Settings weiter. Eine weitere Version, das London-Protokoll, wurde ebenfalls in
klinischen Settings getestet und 2004 publiziert. Sein Zweck war frGher wie heute die
Entwicklung eines strukturierten Ansatzes, der das Analyseteam nicht einschrénkt, sondern
prézise Analysen und vertiefte Reflexionen beginstigt.

Das London-Protokoll findet weltweit breite Anwendung. Heute haben wir umfangreiche
Kenntnis Uber seinen Nutzen fUr Schulung und Ausbildung, Forschung und Analysen zur
UnterstUtzung von Patientiinnensicherheitsprogrammen in L&ndern mit niedrigen, mit
mittleren sowie solchen mit hohen Einkommen. Das Gesundheitswesen hat sich jedoch seit
2004 in vielerlei Hinsicht verandert, und unser Ansatz fUr die Analyse und Prévention von
Ereignissen muss Uberarbeitet werden, um diese Ver&nderungen im Hinblick auf den
Einbezug von Patientiinnen und die ausserklinische Versorgung sowie die Anerkennung der
Patient:innensicherheit als globale Prioritét abzubilden. GestUtzt auf Entwicklungen in den
Bereichen Safety Science, Human Factors und Ergonomie, aber auch unter BerUcksichtigung
von Erkenntnissen aus Ereignisanalysen und aufgrund unserer eigenen Erfahrungen legen wir
nun eine neue, erweiterte Version des London-Protokolls vor. Die Autor:iinnen und
Rezensent:innen dieser Arbeit haben verschiedene professionelle Hintergrinde und stammen
aus vielen verschiedenen Ldndern und mit jeweils unterschiedlichen Kulturen und
Gesundheitssystemen. Wir verwenden Beispiele aus vielen verschiedenen Systemen, richten
aber das neue London-Protokoll bewusst nicht an einer bestimmten Organisation oder einem
spezifischen Land aus.

Wir sind Uberzeugt, dass sich das London-Protokoll fUr jedes Gesundheitssystem eignet, sind
uns aber bewusst, dass in unterschiedlichen Kontexten vielleicht einige Anpassungen nétig
sind. Wir halten es fUr wichtig, an den Kerngedanken und -prinzipien festzuhalten. Dennoch
mochten wir Sie dazu ermutigen, das London-Protokoll im Rahmen der Creative-Commons-
Lizenz den eigenen BedUrfnissen und Situationen anzupassen. Wir wissen aus Erfahrung, dass
sich der vorliegende Ansatz sowohl fUr lange und komplexe Untersuchungen bewdhrt, als
auch fur schnelle, teambasierte Besprechungen und Reflektionen, die nur wenig
gemeinsame Zeit erfordern.
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Wir hoffen, dass Innen das neue London-Protokoll in unserem gemeinsamen Streben nach
mehr Sicherheit im Gesundheitswesen von Nutzen ist.

Charles Vincent
Sally Adams
Tommaso Bellandi
Helen Higham
Philippe Michel
Anthony Staines
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1. EINLEITUNG

Die Analyse von Ereignissen! und Unf&llen sowie die darauf folgenden Reflexionen und
Massnahmen bilden in jeder sicherheitskritischen Branche die Grundiage des
Sicherheitsmanagements. Die Ereignisanalyse ist nur eine Komponente des
Sicherheitsmanagements, aber eine wesentliche. Durchdacht vorgenommen, erleichtert die
Ereignisanalyse den Lernprozess, verbessert die Sicherheit und unterstUtzt die Entwicklung
einer proaktiven Sicherheitskultur. Reflexionen Uber positive Ausgdnge und deren Analyse
kénnen ebenfalls wertvoll sein, vor allem wenn eine Gefdhrdung der Sicherheit bestanden
hat und behoben wurde.

Das London-Protokoll ist eine Analysemethode fUr Ereignisse im Gesundheitswesen, die einen
Einblick in das Gesundheitssystem gewdhrt — seine Starken, Schwachpunkte und sein
Verdnderungspotenzial [1]. Dabei ist der Kerngedanke, dass man aus der genauen Analyse
einer einzelnen Patient Journey Vieles Gber das allgemeinere Gesundheitssystem erfahren
kann. Seit der Veroffentlichung des London-Protokolls im Jahr 2004 [2] hat sich das
Gesundheitswesen weiterentwickelt und verdndert. Das heisst, auch die Analyse von
sicherheitsrelevanten Ereignissen muss in einigen Aspekten angepasst werden, die im
Folgenden diskutiert werden sollen.

Die wichtigste Neuerung ist, dass Patientiinnen und Angehdrige zunehmend selbst in den
Versorgungsprozess involviert sind und dass ihr Beitrag in vielen, wenn nicht gar den meisten
Sicherheitsuntersuchungen von entscheidender Bedeutung ist. Wir méchten aber betonen,
dass bei jeder Untersuchung oder Analyse die Sorge um die Patient:innen, Angehdrige und
das befroffene Personal Prioritat hat. Wir mUssen ihnen UnterstUtzung bieten und ihren
BedUrfnissen nachkommen, bevor wir sie direkt in die Uberprifung und Analyse einbeziehen.
Die vorliegende Version des London-Protokolls spricht dieses sehr wichtige Thema nicht im
Detail an, wir geben aber einige Hinweise und Orientierungshilfen zur UnterstGtzung dieses
Prozesses.

1.1. Anwendungsbereich und Zweck des London-Protokolls

Das London-Protokoll 2024 bietet wie schon die Vorgdngerversion eine strukturierte Analyse-
und Reflexionsmethode zu einem Ereignis oder einer Patient Journey. Diese neueste Version
baut auf der Erfahrung, Praxis und Forschung von zahireichen an Ereignisanalysen beteiligten
Personen auf. Die Anwendung dieser Methode erfordert Mitdenken, Reflexion und aktives
Erkunden. Es handelt sich weder um einen Routineablauf noch um simples Abhaken oder um
eine Suche nach «Root Causes». Das London-Protokoll fGhrt weg von der engen Fokussierung
auf die Frage, wer was getan hat, hin zu einer umfassenden Analyse dessen, was das Ereignis
Uber das System im Allgemeinen aussagt und was daraus fUr die Sicherheit abgeleitet
werden kann.

Dieses Protokoll deckt den Prozess der Untersuchung, der Analyse sowie der
Handlungsempfehlungen ab. In der Praxis wird dieser Prozess durch den lokalen Kontext und
die Nutzungsbedingungen bestimmt und moglicherweise eingeschrankt. Ein strukturierter und
systematischer Ansatz bedeutet, dass der abzudeckende Bereich fur jede Untersuchung

1 Anmerkung zur deutschen Ubersetzung: Der Begriff Incident wurde bewusst mit Ereignis Gbersetzt, um aufzuzeigen,
dass mit dem London-Protokoll Ereignisse verschiedenster Art hinsichtlich Komplexité&t, tatsdchlicher Schddigung etc.
analysiert werden kdnnen, und um eine allfdllige negative Konnotation zu vermeiden, die h&ufig mit Begriffen wie
Zwischenfall oder Vorfall einhergeht.
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bereits in erheblichem Mass vorgezeichnet ist. Das Protokoll fragt zu einer umfassenden
Uberprifung bei und erleichtert die Erstellung von Berichten. Wir haben keine Vorschriften
darUber gemacht, wie Ereignisse identifiziert oder welche untersucht werden sollten, da dies
von den lokalen Gegebenheiten und nationalen PrioritGten abhdngt [3].

Dieses Dokument beschreibt eine vollumfangliche Analyse; wir méchten jedoch betonen,
dass mit demselben Grundansatz auch wesentlich schnellere und einfachere
Untersuchungen durchgefihrt werden kénnen. Die Erfahrung zeigt, dass es méglich ist, den
Grundansatz des Protokolls auf zahireiche verschiedene Situationen und Herangehensweisen
zu Ubertragen. Es kann zum Beispiel fUr eine kurze, 5- bis 10-minGtige Analyse eingesetzt
werden, um lediglich die wichtigsten Probleme und beitragenden Faktoren zu ermitteln. Eine
Verwendung im Unterricht ist ebenfalls mdglich, etwa um die Methode selbst zu verstehen,
oder als Aufhdnger, um die vielen sicherheitsverbessernden und -gef&hrdenden Faktoren zu
verstehen.

Wir méchten betonen, dass dieser Ansatz von disziplinarischen und anderen Massnahmen,
die wegen anhaltend unbefriedigender Leistungen von Mitarbeitenden ergriffen werden,
losgeldst werden muss. Wenn Schuldzuweisungen und Disziplinarmassnahmen unter
bestimmten Umstdnden auch gerechtfertigt sein mdgen, sollten sie niemals am Anfang
stehen. Wird bei der Ermittlungsarbeit ein Verhalten aufgedeckt, das als schuldhaft
angesehen werden kann, sollte dies getrennt und im Rahmen eines geeigneten Prozesses
abgehandelt werden. Die meisten Sicherheitsprobleme gehen auf grossere systemische
Probleme zurick, und im Allgemeinen ist es nicht nur vollig unfair, sondern auch zwecklos, die
Schuld auf Einzelne zu schieben. Der Schwerpunkt jeder Untersuchung sollte auf der Sorge
um jene liegen, die von dem Ereignis und seinen Folgen beftroffen sind, darauf, das Vertrauen
wiederherzustellen und zu einer allgemeinen Kultur der Fairness, des Lernens und zur
Verbesserung der Sicherheit beizutragen [4].

2. EINE KURZE GESCHICHTE DES LONDON-PROTOKOLLS

Unser erster Ansatz zur Ereignisanalyse wurde in der Clinical Risk Unit (CRU) des University
College London zusammen mit der Association of Litigation and Risk Management (ALARM)
entwickelt. Wir hatten zuvor das organisationale Fehlermodell von Reason erweitert und for
den Gebrauch im Gesundheitswesen adaptiert, wobei die fehlerausldsenden Bedingungen
und organisatorischen Faktoren in einem einzigen, breit gefassten Rahmenkonzept von
Faktoren mit Einfluss auf die klinische Praxis klassifiziert wurden [5-6]. Dies bildete die
Grundlage fUr das ALARM-/CRU-Protokoll, das im Jahr 2000 im British Medical Journal
veroffentlicht wurde [1]. Eine erweiterte und differenziertere Version, das London-Protokoll,
erschien in der Zeitschrift Clinical Risk [2].

2.1. Das London-Protokoll

Das urspringliche London-Protokoll stUtzte sich auf Erkenntnisse aus der
Sicherheitswissenschaft, die weiter unten beschrieben werden, nutzte aber von Anfang an
die Realitat der klinischen Praxis und Berichte von Patient:iinnen und Kliniker:innen als Basis.
Der Ansatz konnte mittlerweile im Licht neuer Erfahrungen und Forschungen auf dem Gebiet
der Ereignisanalyse innerhalb und ausserhalb des Gesundheitsbereichs mit Erfolg verfeinert
und weiterentwickelt werden.
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Das London-Protokoll wurde seither bei der Analyse von Ereignissen und Sicherheitsvorféllen
in der stationdren, hduslichen, hausarztlichen und psychiatrischen Versorgung angewendet.
Solche Analysen wurden in vielen klinischen Setftings durchgefUhrt und haben die Bandbreite
der Schwachpunkte der Gesundheitssysteme und die vielen Faktoren, die zu Fehlern und
Schéaden fGhren kdnnen, zutage geférdert. Die dem London-Protokoll zugrundeliegenden
Ideen, insbesondere das Konzept der beitfragenden Faktoren, haben in verschiedenen
Studien und Verbesserungsinitiativen breitere Anwendung gefunden. So identifizierten Dean
et al. in einer Studie Uber Medikationsfehler eine Reihe beitragender Faktoren, die wiederum
Methoden zur Intervention und Fehlerreduzierung nahelegten [7].

Das urspringliche London-Protokoll wurde in viele Sprachen Ubersetzt, darunter Arabisch,
Dé&nisch, Finnisch, Franzdsisch, Deutsch, Italienisch, Japanisch, Norwegisch und Spanisch. Das
Protokoll wurde in vielen verschiedenen Ldndern und Kontexten zur Anwendung empfohlen.
Die Stiftung Patientensicherheit Schweiz nutzt und empfiehlt das London-Protokoll zum
Beispiel bereits seit zwei Jahrzehnten fUr Schulungen. In der italienischen Region Toskana wird
das Protokoll in akademischen wie auch professionellen Kontexten ausfUhrlich gelehrt und ist
inzwischen einer der Grundpfeiler des Sicherheitsmanagements. Das Protokoll wurde
zundchst in den dortigen Spitdlern angewendet und sein Einsafz dann auf psychiatrische [8]
und Langzeitpflegeeinrichtungen, Pflegeheime [?], die medizinische Versorgung in
Gefangnissen sowie Mortalitdts- und Morbidit&tsberichte ausgeweitet [10]. Die Clinical
Excellence Commission in Australien hat vor Kurzem ein Toolkit zum London-Protokoll
herausgegeben, das in New South Wales als Leitfaden fUr die Analyse von Ereignissen dient

[11].
2.2. Die Notwendigkeit einer Neubewertung

Die systematische Ereignisanalyse hat unser Verstandnis fur die Ursachen wie auch fur die
Prévention von Schdden erweitert. Die entsprechenden Ansdtze fanden in den letzten
zwanzig Jahren im Gesundheitsbereich breite Anwendung, sind aber nun Gegenstand einer
kritischen PrGfung und Neubewertung [12-13]. Wir sind Uberzeugt, dass die grundlegenden
Konzepte und Praktiken des London-Protokolls weiter Bestand haben werden, auch wenn
der Ansatz den akfuellen Herausforderungen angepasst werden muss.

Die Ereignisanalyse bedarf primdr deswegen einer neuen Sichtung, weil der
Gesundheitsbereich selbst einen dramatischen Wandel durchl@uft [14-15]. Die Menschen
leben l&nger, oft mit verschiedenen Komorbiditaten, die Gber lange Zeitrdume behandelt
werden [16]. Die Gesundheitsversorgung erfolgt im privaten und im Gemeinschaftsbereich.
Patientiinnen und Angehdrige spielen eine immer grossere Rolle in ihrer eigenen Versorgung,
haufig mit UnterstUtzung von digitalen Dienstleistungen und implantierbaren/tragbaren
Gerdaten [17]. Patient:innen und Angehdrige leisten zu Hause eine teils recht komplexe
Pflege, und ihre Perspektive ist bei jeder Uberprifung, besonders im Bereich der hduslichen
und gemeinschaftsbasierten Versorgung, absolut entscheidend. Daher mussen wir den
Sicherheitsproblemen, die ausserhalb des Spitals, zu Hause, in der Gemeinschaft und in der
Primdarversorgung auftreten, mehr Aufmerksamkeit schenken. Unser sicherheitsanalytischer
Blick muss sich zugleich erweitern und weitaus l&dngere Zeithorizonte einschliessen. Anstatt nur
die Pr@vention spezifischer Ereignisse zu bedenken, mUssen wir Nutzen, Schaden und Risiken
Uber lange Zeitperioden abwdgen [18].

Uberprifungen, die von Gesundheitseinrichtungen durchgefhrt wurden, legen nahe, dass
die Qualitat von Ereignisanalysen stark schwanken kann und oft unzuldnglich ist. Viele der
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Analysen fUhren nicht zu wirksamen Massnahmen oder Verbesserungen [19]. Die
Organisationen stehen oft unter Druck, eine grosse Zahl obligatorischer
Untersuchungsberichte zu erstellen. Die Analysen kdnnen so zu einem hauptséchlich
bUrokratischen Prozess werden, mit repetitiven Berichten Uber die «Root Causes» und
formelhaften, nicht einhaltbaren Empfehlungen [20]. Wir brauchen weniger, aber dafir
tiefergehende und durchdachtere Untersuchungen und Analysen anstatt vieler
roufinemassiger und repetitiver Berichte. Das neue London-Protokoll legt ein viel grosseres
Augenmerk auf eine gelungene Berichterstellung und die Entwicklung geeigneter
Empfehlungen.

Zusammenfassend heisst das fUr das neue London-Protokoll:

o Wirlegen einen weitaus grésseren Schwerpunkt auf die Bedeutung und das Potenzial
der Einbindung von Patientiinnen und Angehérigen als Partner in die
Ereignisanalysen.

o Wir betonen die Notwendigkeit, die kdrperlichen und psychischen Auswirkungen auf
die in das Ereignis involvierten Personen zu berUcksichtigen.

e Wir berUcksichtigen viel ldngere Zeitrdume und bewerten beitragende Faktoren an
verschiedenen Punkten der Patient Journey.

e Wir haben die Folgezeit eines Ereignisses genauer betrachtet und weisen darauf hin,
dass die Analyseteams neben den Grinden und beitragenden Faktoren auch die
Konsequenzen und die UnterstUtzung nach dem Ereignis beurteilen sollten.

e Wirsind bestrebt, Erfolg und Besserung wie auch Fehlschli@ge besser zu verstehen.

e  Wirwarnen davor, auf der Grundlage eines einzelnen Ereignisses Empfehlungen
abzugeben.

e Wirlegen einen viel strukturierteren Ansatz fur Empfehlungen vor. Dies schliesst auch
eine kritische Betrachtung existierender Standards, Leitsdtze und Verfahren ein.

e  Wir bieten einen klaren Leitfaden fUr das Abfassen von Berichten.

2.3. Der Zweck der Ereignisanalyse: ein Fenster zum System

Bevor wir aber den Blick auf die Sicherheitswissenschaften und den Analyseprozess richten,
muUssen wir Uber einen grundlegenden Punkt reflektieren: den Zweck der Analyse. Aber liegt
der nicht auf der Hand? N&mlich herauszufinden, was passiert ist und was dazu gefuhrt hat?
Dies ist unseres Erachtens zwar wichtig, aber nicht die aufschlussreichste oder nutzlichste
Perspektive fUr die Entwicklung von Interventionen und Empfehlungen. Sicherlich ist es
notwendig, herauszufinden, was und warum etwas geschehen ist, um den Patientiinnen, den
Angehdrigen und anderen Beteiligten eine ErklGrung bieten zu kdnnen. Wenn jedoch das Ziel
verfolgt wird, das Gesundheitssystem sicherer zu machen, kann dies nur ein erster Schritt in
der allgemeinen Untersuchung sein.

Der wahre Zweck besteht darin, anhand des Ereignisses darUber nachzudenken, welche
LUcken und Unzulanglichkeiten im Gesundheitssystem bestehen. Aufgrund dieser
Orientierung bezeichnen wir unseren Ansatz als «Systemanalysey [21], worunter wir ganz
einfach eine breite Betrachtung aller in Frage stehenden Aspekte des betroffenen
Gesundheitssystems verstehen, ebenso wie das Wechselspiel zwischen menschlichen,
technischen und organisationsbedingten Faktoren. Wir betonen, dass dies die beteiligten
Personen im ganzen System einschliesst, die Art, wie sie kommunizieren, interagieren und die
Sicherheitskultur der Organisation gestalten.
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Die meisten Gesundheitseinrichtungen rdumen Ereignissen, bei denen Patient:innen schwer
zu Schaden gekommen sind, die hdchste Prioritdt ein, da diese die intensivsten
Untersuchungen erfordern. Patient:innen und Angehérige erheben zu Recht den Anspruch,
dass die Organisationen aus solchen Ereignissen lernen, und sofern die Nachforschung in
unterstUtzender Weise erfolgt, kann sie den Betfroffenen in inrem Heilungsprozess helfen.
Jedoch kann auch die Untersuchung von «Near Missesy, in denen der Schaden knapp
abgewendet wurde, wertvolle Erkenntnisse Uber das gesamte System liefern [22].

Unsere Vision eines Blicks auf das gesamte System und die vielen dazu beitragenden
Faktoren und Eigenschaften veranlassen uns, den Begriff Ursachenanalyse (Root Cause
Analysis) zu vermeiden. In der Praxis wird die Ursachenanalyse oft als Oberbegriff fUr jede Art
der Ereignisanalyse verwendet. Wir halten ihn jedoch in mehrfacher Hinsicht fUr irrefGhrend. Er
impliziert zundchst einmal, dass einem Ereignis nur eine oder wenige Ursachen zugrunde
liegen. In der Regel ist das Bild, das sich ergibt, jedoch viel unscharfer, und die Vorstellung
von einer einzelnen Grundursache scheint eine grobe Vereinfachung zu sein. Im Allgemeinen
gibt es eine Kette von Ereignissen und eine Vielzahl beitragender Faktoren — zudem oft in
unerwarteten Kombinationen —, die letztendlich zum Ereignis fGhren. DarUber hinaus impliziert
die Suche nach einer Grundursache, dass der Hauptzweck darin besteht, zurickzublicken.
FUr uns besteht der Hauptzweck aber darin, in die Zukunft zu blicken und die Sicherheit des
Gesundheitssystems zu verbessern und aufrechtzuerhalten, sobald die Betroffenen die
Erkldrungen erhalten haben, die sie brauchen und verdienen [21].

3. SICHERHEITSWISSENSCHAFTEN

Die theoretische Grundlage fUr das ALARM- wie auch das London-Protokoll und ihre
Anwendung stammt aus Forschungen, die urspringlich ausserhalb des Gesundheitsbereichs
stattfanden. Untersuchungen von Unfdllen in der Industrie, im Transportwesen und im
militérischen Bereich haben zu einem weitaus breiteren Verstdndnis der Fehlerentstehung
gefihrt, wobei der Schwerpunkt weniger auf dem Individuum liegt, das den Fehler begeht,
als vielmehr auf bereits bestehenden organisatorischen Faktoren. Analysen im
Gesundheitsbereich und anderen Sektoren zeigten, dass den grdsseren Ereignissen und
Unfallen eine komplexe Kette oder Gruppe von Ereignissen vorangeht. Dies unterstreicht, wie
wichtig die umfassenderen organisatorischen und systemischen Faktoren in der Entstehung
von Schadensereignissen sind.

Die Pionierarbeit von Jens Rasmussen et al. in den 1980er- und 1990er-Jahren bildete die
Grundlage fUr einen differenzierteren, aber Uberaus praktischen Ansatz zum Verstdndnis von
Fehlern und Unfdllen. Rasmussen wies nach, wie wichtig es ist, die Faktoren im jeweiligen
System Uber mehrere Ebenen zu untersuchen, die unterschiedlichen Sichtweisen der
Beteiligten zu verstehen, und betonte den Faktor der Variabilitdt und Anpassung in allen
Arbeitsprozessen [23-24]. James Reason destillierte und erweiterte vieles aus diesen frGhen
Arbeiten und entwickelte daraus sein organisationales Fehlermodell, welches dem ALARM-
und London-Protokoll zugrunde liegt [25-26].

3.1. Organisationales Fehlermodell

Das organisationale Fehlermodell hatte in vielen Sektoren einen enormen Einfluss, sowohl als
Mittel zum Versténdnis von Unfdllen als auch zur Entwicklung von Sicherheitsverbesserungen
[26]. Das Modell liefert eine allgemeine Beschreibung des Fehlergeschehens, auf deren
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Grundlage wir unseren Analyseprozess entwickelt haben. Hier fassen wir die wichtigsten
Punkte kurz zusammen.

Aktive Fehler sind unsichere Handlungen oder Unterlassungen derjenigen, die am «scharfen
Enden der Ablaufe (sharp end) oder «an vorderster Fronty des Systems stehen (Pilotiinnen,
Fluglots:innen, An&sthesist:iinnen, Chirurg:innen, Pflegefachpersonen u. a.), deren
Entscheidungen oder Handlungen unmittelbare nachteilige Folgen haben kénnen. Aktive
Fehler in der Gesundheitsversorgung treten in unterschiedlicher Form auf. Es kann sich um ein
Versehen handeln, wie der Griff nach der falschen Spritze, um eine Unachtsamkeit, ein
Aussetzer des Urteilsvermdgens, das Vergessen einer Massnahme oder das vorsatzliche
Abweichen von sicheren Arbeitsmethoden, Verfahren oder Standards. Wir verwenden in
unserer Arbeit den allgemeineren Begriff «Care Management Problem» (CMP), anstatt von
Fehlern oder unsicheren Handlungen zu sprechen. Damit bezeichnen wir im breiteren Sinn
alle signifikanten Probleme, die in der Patientiinnenversorgung auftreten. Dies auch darum,
weil wir eine neutralere Terminologie fUr hilfreich halten. Der Begriff umfasst jedoch auch
Probleme, die sich Uber einen ldngeren Zeitraum erstrecken, wie z. B. das VersGumnis,
Patient:innen mehrere Stunden lang zu Uberwachen, wofUr der Begriff «Fehlem nicht
angemessen erscheint [1].

Reason beschreibt auch Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren, die vor Gefahren
schiUtzen und die Folgen von technischem und menschlichem Versagen abmildern sollen.
Dabei kann es sich um physische Schutzbarrieren oder Vorrichtungen handeln, um
prozedurale Massnahmen (z. B. ein vorgeschriebener Abstand zu einer Strahlungsquelle),
menschliche Handlungen (z. B. Doppelkontrolle), automatisierte Programme zur
Fehlerdetektion (z. B. computergestUtzte Entscheidungshilfen) oder um administrative
Konftrollen (z. B. Restriktionen, wer eine bestimmte Behandlung vornehmen darf).

Das Modell von Reason lenkt dann unsere Aufmerksamkeit auf ,latente Bedingungen®. Dies
sind Merkmale der Organisationen oder des Systems, die die an vorderster Front Tatigen
beeinflussen und die die Wahrscheinlichkeit von ,,aktiven Fehlern", d. h. Fehlern und anderen
sicherheitskritischen Handlungen oder Unterlassungen, erhdhen kdnnen. Zu diesen
Bedingungen gehdren beispielsweise hohe Arbeitsbelastung und MUdigkeit; ungentgende
Kenntnisse, Fahigkeiten oder Erfahrung; ungenigende Beaufsichtigung oder Anleitung;
stressreiche Umgebung; schneller Wandel innerhalb einer Organisation; unzureichende
Kommunikationssysteme; schlechte Planung und Terminierung; mangelhafte Wartung von
Maschinen und Gebduden. Im Gesundheitsbereich verwenden wir anstatt des Begriffs
«latente Bedingungen» den allgemeineren Term «beitragende Faktoreny zur Beschreibung
dieser breiteren systemischen Faktoren, die sich auf die Patient:iinnenversorgung auswirken
[6]. Zu diesen beitragenden Faktoren gehoren sowohl solche, die einen direkten Einfluss auf
die Patientiinnenversorgung haben, wie z. B. die Gestaltung der AusrUstung oder die
Teamarbeit, als auch die Ubergeordneten organisatorischen Prozesse, die im Modell von
Reason beschrieben werden.

Wir haben das organisationale Fehlermodell um die Ebene «Korrigierende Massnahmen,
UnterstUtzung und Risikomanagementy ergénzt. Damit deckt es nun auch die kritische
Folgezeit des Ereignisses ab, wenn Schritte zum Schutz und zur Versorgung der Betroffenen -
Patientiinnen, Angehdrigen und Personal — unternommen werden mussen. Bei der Analyse
eines Ereignisses wird jedes Element des Modells einzeln betrachtet. Beginnend bei den CMPs
und den fehlgeschlagenen Abwehrmechanismen arbeitet man sich zurick bis zu den
beitragenden Faktoren und untersucht inre Rolle. Diejenigen, die ein Ereignis Uberprifen,
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muUssen auch die Versorgung im Anschluss an das Ereignis sowie die Ereignisse im Vorfeld des
Ereignisses, das die Uberprifung ausgeldst hat, bewerten.

BEITRAGENDE FAKTOREN CARE ABWEHRMECHANISMEN/
MANAGEMENT SICHERHEITSBARRIEREN
PROBLEME
Patient:innen-
" faktoren Unsichere I
Handlungen
—»| Individuelle Faktoren | |
(der Mitarbeitenden)
Organisations- —>] Teamfaktoren > ———l
management und Fehler

faktoren

Verstosse

-kultur L Aufgaben-

faktoren *

Institutioneller -

Kontext - Arbeitsumfeld-

Elektronische I

—>| Informationssysteme |
und Technologie

Korrigierende Massnahmen, Unterstiitzung
und Risikomanagement

FEHLER UND AKTIVE
LATNTE VERSTOSSE FEHLER
AUSLGSENDE
BEDINGUNGEN

Abbildung 1. Erweiterung des Organisational Accident Causation Model (Modell der
organisationalen Fehlerentstehung) nach James Reason [27].

3.2. Entwicklungen in den Sicherheitswissenschaften 2004-2024

In den letzten zwanzig Jahren hat die Patientiinnensicherheit eine Bedeutung erlangt, die in
den 1990ern, als das CRU-/ALARM-Protokoll urspringlich entwickelt wurde, schwer vorstellbar
gewesen wdare. Viele Lander haben Gesetze und Bestimmungen zur Gewdhrleistung und
Férderung der Patient:innensicherheit erlassen, einschliesslich der Empfehlung oder
Verpflichtung zur DurchfUhrung einer Ereignisanalyse. Die Ans&tze zur Ereignisanalyse wurden
auch von der Sicherheitswissenschaft beeinflusst, insbesondere von den Entwicklungen im
Bereich Human Factors Engineering und Ergonomie sowie vom Ethos und den
konzeptionellen Rahmenbedingungen des Resilience Engineering.

Human Factors/Ergonomics (HFE)-Ansdtze, in welcher Form auch immer, betonen die
Bedeutung des Verstdndnisses aller Elemente und Interaktionen des Arbeitssystems, der
Menschen, der physischen Umgebung, der Art der Aufgaben und des Arbeitsumfelds. Das
Modell der Systems Engineering Initiative for Patient Safety (SEIPS) beispielsweise ist ein weit
verbreitetes Modell, das sehr dhnliche Kategorien beschreibt wie der unten diskutierte
Rahmen fUr beitragende Faktoren [28]. Es wurde urspringlich entwickelt, um Fragen der
Systemsicherheit zu behandeln, dann aber auf die Gestaltung und das Management von
Gesundheitssystemen ausgeweitet [29-31].

HFE-Ansatze werden meist zur direkten Unteresuchung eines Systems, etwa einer
Spitalabteilung oder einer ambulanten Klinik, genutzt. Sie kdnnen aber auch bei
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Nachforschungen zu einem Ereignis oder einer Patient Journey von Wert sein. HFE-Ansdtze
sind oft nutzlich fUr die erste Datensammlung und -analyse, da sie ein breiteres Spekfrum
relevanter Ph&dnomene nahelegen, das heisst, nicht nur Probleme und beitragende Faktoren,
sondern auch Beschré&nkungen, Hindernisse und Gestaltungsmerkmale, die der Sicherheit
férderlich oder abtréglich sind [32]. Sie regen auch zu Uberlegungen an, was die Sicherheit
auf Praxis-, Management-, Organisations- und regulatorischer Ebene am erfolgreichsten
verbessern kénnte [33]. HFE-Ansdtze sind besonders relevant, wenn es um eine bessere
Anwendungsfreundlichkeit medizinischer Geré&te geht, um Simulationen zur Vorbereitung der
Teams auf seltene oder unerwartete Ereignisse oder um den Einbezug von Patientiinnen und
Angehdrigen in die Konzipierung von Arbeitsabldufen und klinischen Behandlungspfaden.

Resilience Engineering ist ein breites Feld mit einer Vielzahl von gegensdtzlichen und
bisweilen in Konflikt stehenden Vorstellungen von Resilienz. Resilience Engineering und die ihr
zugrunde liegenden Traditionen lenken die Aufmerksamkeit auf die Rolle der Anpassung und
Flexibilitat sowohl bei der té&glichen Arbeit als auch bei der Reaktion auf Belastungen und
Krisen [23, 34]. Die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen hdngt in hohem Masse von
den Fahigkeiten und der Flexibilitdt des medizinischen Personals ab, das h&ufig auf
Anpassungen, Umgehungen («Workaroundsy) und AbkUrzungen zurbckgreift, die durch die
Umsté&nde gerechtfertigt sein kdnnen oder auch nicht. Dies hat zur Folge, dass diejenigen,
die Ereignisse untersuchen, verstehen mUssen, dass Verfahrensanpassungen und -
abweichungen alltédglich sind und im Kontext verstanden werden mussen [35-36].

Resilience Engineering und HFE-Ans&tze unterstreichen, wie wichtig es ist, die RealitGten der
Arbeitsumgebung zu verstehen. Dies wiederum zeigt, wie wertvoll es ist, das betreffende
Umfeld tatséchlich zu besuchen, die Geschehnisse zu beobachten und mit dem Personal
Uber die tagliche Arbeit zu sprechen. Dadurch wird das Verstandnis, das durch Aussagen,
Interviews und Diskussionen mit den an dem Ereignis Beteiligten gewonnen wurde,
kontextualisiert und verbessert.

Beide Ansatze betonen auch, wie wichtig es ist, die positiven Aspekte der menschlichen und
systemischen Leistung zu verstehen und werfzuschdtzen. Sie befGrworten die Analyse von
Ereignissen und Patientiinnenverldufen, betonen aber, dass man aus dem Verstdndnis von
Erfolgen und begUnstigenden Fakforen ebenso viel lernen kann wie aus Problemen und
Schaden [37-38]. Erfolgsstorys haben vielleicht manchmal ein ergiebigeres Lernpotenzial,
weil positive Ereignisse leichter zur Sprache gebracht oder mitgeteilt werden. Die Methoden
des London-Protokolls von 2024 lassen sich auf jede Art Ereignis oder Patient Journey
anwenden, unabhdngig vom letztlichen Ausgang fur die Patient:innen. Wir wissen noch
nicht, ob sich unterschiedliche Learnings fUr die Sicherheit ergeben, wenn verschiedenartige
Outcomes und Patient Journeys betfrachtet werden. Dies ist ein wichtiges Thema fur die
zukUnftige Forschung.

4. GRUNDLEGENDE KONZEPTE

Unsere kurze RUckschau auf die zugrundeliegenden Sicherheitswissenschaften hat uns die
Konzepte geliefert, die wir in der Praxis zur UnterstGtzung und Fokussierung unserer
Untersuchungen und Analysen verwenden kénnen. Unsere eigene Klinik- und
Lebenserfahrung gewdahrt uns zwar einigen Einblick in Sicherheitsprobleme aller Art, aber
unsere Analysen sind prdziser und fokussierter, wenn wir die SchlUsselereignisse und
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Systemeigenschaften auf systematische Art und Weise identifizieren. Zuerst mUssen wir
betrachten, welche Versorgung die Patientiinnen im Behandlungsverlauf erhalten haben
und ihren Weg aus Aufzeichnungen, Beobachtungen vor Ort und Befragungen der
involvierten Mitarbeitenden, Patientiinnen und Angehdrigen rekonstruieren. In einem zweiten
Schritt mUssen wir die erbrachte Versorgung beurteilen, fragen, was gut funktioniert hat,
welche Probleme aufgetreten sind und wie diese gegebenenfalls behoben wurden. Als
ndchstes untersuchen wir die Rolle der Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren und
wie wirksam sie vor Schaden bewahrt haben. Die vierte und wichtigste Phase unserer
Analyse ist die Identifikation von beitragenden Faktoren — der umfassenderen Merkmale des
Systems, die sich auf die Versorgung auswirken und die uns zu unseren Empfehlungen und
Interventionen veranlassen.

4.1. Die erbrachte Versorgung: bewahrte Praktiken und Care-Management-Probleme

Jede Sicherheitsuntersuchung beginnt damit, sich ein Bild Uber die Versorgung zu machen,
die den Patient:innen im fraglichen Zeitraum zugekommen ist. Dieses Bild wird sich im Lauf
der Nachforschung dndern, wenn weitere Informationen aus den Aufzeichnungen,
Befragungen und Beobachtungen zusammengetragen werden.

Als erstes mUssen wir jene Aspekte der Versorgung identifizieren und anerkennen, die gut
oder mindestens den Umstdnden entsprechend gut funktioniert haben. Anschliessend
mussen wir die Care-Management-Probleme (CMPs) identifizieren, d. h. die wesentlichen
Probleme, die im Versorgungsprozess auftreten. Diese kdnnen sich bei den jeweiligen
Patient:innen auf den Behandlungserfolg ausgewirkt haben oder auch nicht. Bei der
Untersuchung der Patient Journey kann eine erhebliche Anzahl an CMPs zutage treten,
daher mUssen wir diejenigen auswdhlen, die entweder fUr die Patientiinnen am
folgenreichsten waren oder wichtige Probleme im breiteren Versorgungssystem sichtbar
machen.

Beispiele fur CMPs sind:

e Nicht auf die Bedenken von Patientiinnen und Angehdrigen héren

e Unzureichende Uberwachung oder Beobachtung

e Eine (aus nachtfraglicher Sicht) falsche Entscheidung oder Diagnose

e Eine inkorrekte oder verspatete Verschreibung

e Das VersGdumnis, entscheidende Informationen zu kommunizieren

¢ Inaddquates Riskomanagement

e Nicht um Hilfe bitten, wenn es notig ist

e Die Abgabe des falschen Medikaments an Patientiinnen

o Das Versdumnis, ein unverzichtbares oder zeitkritisches Medikament zu verschreiben

Die Bewertung der CMPs h&ngt vom Urteil der Person oder des Teams ab, welche/s das
Ereignis pruft, und ist effektiver, wenn klinisches und sicherheitswissenschaftliches Fachwissen
kombiniert werden. Das Analyseteam wird erkennen, dass z. B. bei Hochbetrieb auf der
Station kleinere Probleme und Verzdgerungen haufig vorkommen und dass das Personal den
Versorgungsablauf im Interesse der Patient:iinnen oft anpassen und umstellen muss. Das
bedeutet, dass das Analyseteam die Realitét der Praxis verstehen, geringflgige
Abweichungen, die bei jeder Patientiinnenversorgung auftreten, ausser Acht lassen, und sich
auf Themen konzentrieren muss, die fur die betroffenen Patientiinnen und die Versorgung
kinftiger Patient:innen von Bedeutung sind.
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Wir mUssen uns auch vor Augen halten, dass Entscheidungen oder Handlungen, die
rGckblickend eindeutig falsch waren, zum fr0heren Zeitpunkt vielleicht als angebracht
erschienen sind. Wir mussen die Umsténde verstehen, in denen das Problem aufgetreten ist.
Wir mUssen uns insbesondere fragen, ob die betreffende Handlung oder Unterlassung eine
notwendige Anpassung der ansonsten Ublichen Praxis war. Warum hat die Pflegekraft zum
Beispiel die Medikation nicht doppelt Gberpruft, um ein Schmerzmittel oder ein Antibiofikum
schneller zu verabreichen2 War einfach niemand sonst verfGgbar? Zudem braucht es
manchmal auch einen genaueren Blick auf die Standards und Verfahren selbst, und nicht
nur auf die Grinde, warum von ihnen abgewichen wurde. Sind diese Standards und
Verfahren fUr alle Patient:innen geeignet und sind sie in einem hektischen klinischen Umfeld
realistisch? Wenn nicht, mUssen gegebenenfalls die Standards selbst revidiert werden und
dies muss in die Analyse des betreffenden Ereignisses einfliessen [13].

4.2. Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren

Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren sind Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz vor
Gefahren und sollen die Folgen von technischem und menschlichem Versagen abmildern.
Sie kbnnen unterschiedliche Formen annehmen, denen gemeinsam ist, dass sie Kontrollen
oder Beschrénkungen zur Risikominimierung beinhalten. Sicherheitsbarrieren sollen in der
Regel die Exposition gegenUber Gefahren verhindern, wdhrend Abwehrmechanismen dazu
dienen, Personal und Patientiinnen vor einer Gefdhrdung zu schitzen, die ein inhdrentes
Merkmal einer bestimmten klinischen Tatigkeit oder Aufgabe ist. Eine physische
Sicherheitsbarrieren ist zum Beispiel ein automatisches TUrschloss, das bei einem CT-Scan eine
Strahlenexposition verhindert, ein physischer Abwehrmechanismus dagegen eine
Réntgenschutzweste. Manche physische Sicherheitsbarrieren sind fechnische
Kontrolleinstellungen, etwa eine maximale Durchflussrate bei Infusionspumpen, die eine
Uberdosierung verhindert, andere sind Warnsignale, etwa ein Vitalwert-Alarmton oder ein
Signal zur Erinnerung an die Medikamentenabgabe. Mitarbeitende und Teams kénnen Fehler
auch durch verhaltens- oder verfahrenstechnische Mechanismen reduzieren. Dazu gehért
«Closed-loop-Kommunikation» mit Verstdndnisbestatigung. Auf organisatorischer Ebene
kénnen bestimmte Tatigkeiten auf bestimmte Berufe oder Funkfionsebenen beschrénkt sein
(z. B. die Verschreibung von Medikamenten).

Empfehlungen, die im Nachgang einer Analyse erfolgen, kbnnen auch die Errichtung oder
Modifikation von Sicherheitsbarrieren oder Abwehrmechanismen beinhalten. Dies sollte
jedoch erst nach Konsultation von einschlagiger wissenschaftlicher Literatur und einer
Prifung der potenziellen Auswirkungen der neuen oder modifizierten Sicherheitsbarrieren
geschehen. Sicherheitsbarrieren und Abwehrmechanismen sind von beitfragenden Faktoren
zu unterscheiden, weil sie explizit zur Verbesserung der Sicherheit gedacht sind, wéhrend
letztere alle Aspekte des Gesundheitssystems beeinflussen.

4.3. Beitragende Faktoren: acht Sicherheitsebenen

Der Begriff ,,beitragende Faktoren* sollte im GroBen und Ganzen den von James Reason
definierten ,fehlerverursachenden Bedingungen" oder ,latenten Bedingungen*
entsprechen. Einmal mehr wadhlen wir einen neutralen Begriff, um eine Frage allgemeinerer
Art zu stellen. Wir méchten wissen, welche Merkmale der Arbeitsumgebung oder der
grosseren Organisation das Auftreten von Problemen im Versorgungsprozess (CMPs)
beeinflusst haben. Alternativ kbnnen wir die erfolgreichen Aspekte des Versorgungsprozesses
untersuchen und zum Beispiel feststellen, dass Patient.innen nur durch hervorragende
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Teamarbeit vor Schaden bewahrt wurde. Aufgrund der neutralen Formulierung des Begriffs
wbeitragende Faktoren” kbnnen diese auch zur Analyse von Erfolgsgeschichten verwendet
und als erleichternde Bedingungen interpretiert werden.

Abbildung 2 zeigt das Rahmenkonzept der beitfragenden Faktoren mit Beispielen fir
spezifische Faktoren fUr jede der acht Ebenen. Bei der Prifung eines Ereignisses kann es
notwendig sein, weitere spezifische Faktoren aufzunehmen, sollten sie sich im Lauf einer
Untersuchung als wichtig herausstellen. Das urspringliche Rahmenkonzept der beitragenden
Faktoren aus den 1990er-Jahren umfasste sieben Kategorien [6]. In der aktuellen Version des
London-Protokolls haben wir die Kategorien auf acht erweitert, da Gerate, digitale
Anwendungen und kunstliche Intelligenz im Gesundheitswesen stark an Bedeutung
gewonnen und ein vollig anderes Arbeitsumfeld geschaffen haben als noch vor 25 Jahren.

Das Rahmenkonzept der beitfragenden Faktoren ist ein nUtzlicher Leitfaden fur die
Ereignisanalyse, weil es Klinikeriinnen und Risikomanager:innen zur Betrachtung eines breiten
Spektrums an Faktoren anregt, die auf verschiedenen Ebenen Determinanten der Sicherheit
und Qualitédt im Gesundheitswesen sind. Bei systematischer Anwendung ermdglicht es dem
Analyseteam, eine Rangliste der Fakforen zu erstellen, die fUr die Leistungsergebnisse starker
ins Gewicht gefallen sind, und eine entsprechende Priorisierung der Interventionen zur
Verbesserung der Sicherheit und zur Prévention eines zukUnftigen Systemversagens
vorzunehmen.
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Abbildung 2. Rahmenkonzept der beitragenden Faktoren. Nach Vincent et al. [6].

Die Patient:innenfaktoren stehen im Rahmenkonzept ganz oben. In den meisten klinischen
Situationen haben die Krankheiten und KomorbiditGten der Patient:innen den gréssten
direkten Einfluss auf die Praxis und den Behandlungserfolg. Weitere Patient:innenfakioren wie
Persdnlichkeit, Sprache und psychologische Faktoren kénnen ebenfalls von Bedeutung sein,
da sie mbéglicherweise die Kommunikation mit dem Personal beeinflussen. Zu den
individuellen Personalfaktoren gehdren das Wissen, die Fédhigkeiten und Erfahrungen der
einzelnen Teammitglieder, sie sich auf ihre klinische Praxis auswirken. Auch die
Aufgabengestaltung sowie Klarheit und Verfugbarkeit von Vorgaben und Richtlinien kbnnen
sich auf den Behandlungsprozess und damit die Qualitéat und Sicherheit der Behandlung
auswirken. Alle Mitarbeitenden sind Teil eines Teams innerhalb einer stationdren oder
ambulanten Abteilung und gehoren zur breiteren Organisation eines Spitals, der
Primdarversorgung oder eines psychiafrischen Dienstes. Individuelle Entscheidungen und
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Handlungen und deren Auswirkungen auf die Patientiinnen werden von anderen
Teammitgliedern und der Art, wie diese kommunizieren, sich gegenseitig unterstitzen und
beaufsichtigen, eingeschrénkt und beeinflusst.

Das Team wird von der Arbeitsumgebung beeinflusst, d. h. von der raumlichen Gestaltung
und der Umgebung, der Verfugbarkeit von Medikamenten und AusrUstung sowie von den
Werkzeugen und der UnterstUtzung, die fur die AusfUhrung der Arbeit erforderlich sind. In
gleichem Mass wird das Team beeinflusst von den Informationssystemen und -technologien,
auf die es sich stitzt — von deren Design, Schnittstellen, Wartung, Integration in die
Arbeitsprozesse und anderen Fakforen. Die kUnstliche Infelligenz halt in vielen Landern rasch
Einzug in das Gesundheitswesen und Analyseteams werden sich zunehmend mit der
Bedeutung von klinischen Entscheidungshilfen («clinical decision supporty) und anderen
automatisierten Systemen fUr den Versorgungsprozess auseinandersetzen muissen. Die
Arbeitsumgebung wiederum wird von Managementmassnahmen und Entscheidungen der
Ubergeordneten Organisationsebenen beeinflusst. Dazu gehdren Strategien fur den Einsatz
von Pool-, Leih- und Zeitarbeitskraften, UnterstUtzung fUr Weiterbildungen, Schulungen und
Supervision sowie die VerfGgbarkeit von Ausristung und Material. Auch die allgemeine
Organisationskultur kann eine Rolle spielen, wenn es dem Personal beispielsweise schwerfallt,
sich zu dussern, wenn Patientiinnen gefdhrdet sind, oder wenn die Leitung der Organisation
sich nicht fUr die Sicherheit der Patient:iinnen einsetzt. Die Organisation sellost wird durch den
institutionellen Rahmen beeinflusst, welcher finanzielle Einschrénkungen, externe Regularien
und das allgemeine wirtschaftliche und politische Klima umfasst.

Das Rahmenkonzept liefert die konzeptionelle Grundlage fUr die Analyse unerwUnschter
Ereignisse. Es umfasst sowohl die klinischen als auch die Gbergeordneten organisatorischen
Einflussfaktoren. Damit ermdéglicht es die Befrachtung des gesamten Einflussspekifrums und
kann daher als Leitfaden fUr die Untersuchung und Analyse eines Ereignisses verwendet
werden. Jede Analyseebene kann aufgeféchert werden, um die einzelnen Komponenten
der Hauptfaktoren néher zu sperzifizieren. Zu den Teamfaktoren gehéren beispielsweise die
Kommunikation zwischen Vorgesetzten und Mitarbeitenden der verschiedenen
Hierarchieebenen sowie zwischen einzelnen Berufsgruppen, die Qualitét der schriftlichen
Kommunikation — etwa hinsichtlich Vollst&ndigkeit und Lesbarkeit von Aufzeichnungen — und
nicht zuletzt die VerfUgbarkeit von Supervision und UnterstUtzung.

Viele Faktoren kénnen zu einem Care-Management-Problem beitragen. Zum Beispiel:

e Ein mdglicher Patientiinnenfaktor ist, dass der Patient / die Patientin sehr verwirrt war,
die Anweisungen nicht verstanden hat oder bewusstlos war und keine Angaben zur
Krankengeschichte machen konnte.

e Zu den individuellen Faktoren kdnnen mangelnde Kenntnisse oder Erfahrungen des
Personals gehoren.

o Aufgabensperzifische Faktoren kbnnen auf das Fehlen von aktuellen und klaren
Vorgehensrichtlinien zurdckzufUhren sein.

e Zu den technologischen Fakforen kbnnte eine schlecht gestaltete
Benutzeroberfldche gehoren.

e Zu den Teamfaktoren kdnnte eine schlechte Kommunikation zwischen den
Mitarbeitenden gehdéren.

e Zu den Faktoren des Arbeitsumfeldes kénnen eine ungewohnlich hohe
Arbeitsbelastung, schlecht geplante Klinikbereiche oder unzureichende
Personalressourcen zdhlen.
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Da viele Faktoren zu einem einzelnen CMP beitragen kbnnen und innerhalb einer Patient
Journey woméglich viele CMPs auftreten, kann dies zu einer grossen Anzahl von
beitragenden Faktoren fUhren. Bei einer umfassenden Untersuchung lohnt es sich jedoch,
zundchst das gesamte Spektrum der beitragenden Faktoren zu beschreiben, bevor man sich
spater auf jene fokussiert, die fUr die Patientiinnen oder das System von besonderer
Bedeutung sind. Hier ist das multidisziplinGre Fachwissen des Analyseteams von
enfscheidender Bedeutung, um das Verbesserungspotenzial zu maximieren.

5. VORBEREITUNG UND PLANUNG

Die Uberprifung und Analyse von Ereignissen ist eine gute Méglichkeit, das Thema
Patient:innensicherheit einzufGhren und zu begreifen. Die Besprechung eines Ereignisses mit
einer Gruppe von Medizinstudierenden oder Pflegekraften in Ausbildung fUhrt unweigerlich
zu einer breiteren Diskussion Uber die Natur von Fehlern, Probleme in der Versorgung und die
vielen Faktoren, die in der klinischen Praxis mitspielen. FUr Ausbildungszwecke ist — abgesehen
von einem allgemeinen Versténdnis der Grundideen und des klinischen Kontextes — keine
besondere Vorbereitung erforderlich. Soll die Uberprifung jedoch im Rahmen eines
organisationsinternen Sicherheitsprogrammes durchgefUhrt werden, braucht es eine gewisse
Vorbereitung, sowohl fir den Analyseprozess als auch fur die allgemeine Interaktion mit der
Leitungsebene der Organisation. Unsere Vorschldge in diesem Kapitel beziehen sich
spezifisch auf die formelle Prifung von Ereignissen im Rahmen eines organisationsinternen
Sicherheits- oder Risikommanagement-Programmis.

5.1. Erster Ausloser einer Ereignisanalyse

In den meisten Gesundheitsorganisationen wird ein Ereignis entweder wegen seiner
schwerwiegenden Auswirkungen auf Patient:innen und Angehérige, das Personal oder die
Organisation untersucht, wegen einer Haufung oder Wiederholung, oder weil er
Lernpotenzial Gber das Funktionieren der Abteilung oder der Organisation bietet.
Schwerwiegende Ereignisse sind im Allgemeinen Uber interne Formulare oder Berichtsysteme
zu melden. Einige Ereignisse erfordern eine sofortige Erstuntersuchung, wéhrend andere
einige Stunden (z. B. bis zum Morgen) oder Tage warten kénnen, falls keine weitere Gefahr
fUr die klinische Leistung oder die Betriebskontinuitét besteht.

Welche Massnahme genau zu freffen ist, entscheidet die zur jeweiligen Zeit ranghdchste
diensthabende Person, oder eine Person, die von der Organisation offiziell fur die
Patient.innensicherheit oder das Risikomanagement beauftragt wurde. Diese wird vom
Patientiinnensicherheits- oder Risikomanagement-Team der Organisation, sofern vorhanden,
unterstUtzt, insbesondere bei schwereren oder weitreichenderen Ereignissen. Zu
berucksichtigen sind das taftsdchliche Ereignis, der klinische Status der betroffenen
Patient:innen, die sofortige UnterstUtzung fUr Patientiinnen und Angehdrige, das Wohl des
involvierten Personals sowie externer Druck, etwa aufgrund von Medieninteresse. Jede
Organisation muss klar definieren, welche Umstinde die Analyse eines Ereignisses ausldsen,
und dabei die lokalen, regionalen und nationalen Richtlinien berbcksichtigen.

Organisationen und Risikomanager:innen stehen in der Verantwortung, Ereignisse mit
Personenschaden zu untersuchen, weil ein Erkldrungs- und gegebenenfalls
Wiedergutmachungsbedarf gegenuUber den Patient:innen und Angehorigen besteht und
das involvierte Personal UnterstUtzung bendtigt. Es kann auch regulatorische Auflagen
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geben, die die Analyse bestimmter schwerer Ereignisse zu einer Voraussetzung fUr die
Akkreditierung der Organisation machen. Unter dem Gesichtspunkt des Lernens Uber das
klinische System, ist es jedoch weder notwendig noch winschenswert, dass das Ereignis zu
einem schlechten Ergebnis fUhrte. Auch die Analyse von «Near Missesy und positiven
Ausgdngen kann ergiebig sein, insbesondere dann, wenn ein Team den Umstédnden zum
Trotz gute Arbeit geleistet hat oder Patient:innen aus einer gefdhrlichen Situation gerettet
wurden. Solche Vorfdlle kbnnen auch emotional weniger belastend sein, da die Gefahr von
Scham- und Schuldgefihlen bei den beteiligten Mitarbeitenden geringer ist.

Alle Gesundheitsorganisationen, die Ereignisse prifen, brauchen ein Regelwerk. Dieses
umfasst im Minimum die Auswahl der zu prUfenden Vorfdlle, die Einbeziehung von
Patient:innen und ihren Angehérigen, UnterstUtzung fUr das Personal, die Ressourcen, die fir
die Untersuchung bereitgestellt werden sollten, und wie die Empfehlungen in das
Patientiinnensicherheits- und Qualitétsverbesserungsprogramm integriert werden sollen. Eine
unfokussierte oder schlecht durchgefUhrte Ereignisanalyse kann sehr viele Ressourcen
verschlingen und dabei wenig nifzen. Wird hingegen eine begrenzte Zahl von Ereignissen
sorgfdltig und Uberlegt geprift und mit klaren, ausreichend belegten Empfehlungen
versehen, kann die Ereignisanalyse zur deutlichen Verbesserung der Patient:innensicherheit
fOhren.

5.1.1. Thematische und aggregiert Analyse

In den meisten sicherheitskritischen Sektoren werden Ereignisse eingehend, umsichtig und,
relativ zum hohen Aktivitatsvolumen, in geringen Fallzahlen Uberprift. Im Gesundheitswesen
ist aus verschiedenen Grinden Ublich, eine grosse Anzahl von Vorféllen vorrangig
oberfl&chlich zu prifen. Das fUhrt zu flichtigen Analysen und vielen undurchdachten
Empfehlungen. Schlimmstenfalls gibt es in einer Organisation mehrere Uberprifungen
derselben Art von Vorfdllen, die alle zu &hnlichen Ergebnissen fUhren, und eine grosse Anzahl
von Empfehlungen, die nie angemessen umgesetzt werden. Statt einzelne Ereignisse
mehrfach zu untersuchen, ist es langst Uberfdllig, die Themen zu betrachten, die sich aus
mehreren dhnlich gelagerten sicherheitsrelevanten Ereignissen herauskristallisieren. Die
Clinical Excellence Commission in Australien machte ausgiebig Gebrauch von diesem Ansatz
[39], und er wird aktuell im neuen Patient Safety Incident Response Framework (PSIRF) in
Grossbritannien ausdricklich empfohlen [40].

5.2. Schulung der Analyseteams

Leitungen von Spitélern und ambulanten Gesundheitsorganisationen mussen entscheiden,
worin eine «angemessene Schulungy inrer Analyseteams besteht und wie sie die
Ermittlungszusténdigkeiten auf die verschiedenen Bereiche der klinischen Praxis aufteilen.
Zum Beispiel wird in Italien sowohl bei den Patient:innensicherheitsverantwortlichen auf der
FOhrungsebene als auch bei Kliniker:innen mit einer Rolle als Moderator:in/Beauftragte:r fur
Patient.innensicherheit auf Ebene der klinischen Einheit eine systemorientierte Schulung Gber
die Analyse von Ereignissen vorausgesetzt.

Wir schlagen vor, bei der Schulung von Analyseteams Folgendes zu bertUcksichtigen:

e Die Teilnehmenden haben einen klinischen Hintergrund oder eine
sicherheitsrelevante Funkfion im Rahmen ihrer Stelle und idealerweise bereits
Kenntnisse Gber Human Factors und die einschlé&gigen Sicherheitswissenschaften.
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¢ Die nachzuweisende Qualifikation h&ngt von der Art der Analyse und der
erforderlichen Analysetiefe ab (d. h. Uberprifung lokaler Ereignisse im Vergleich zu
komplexen Fallen, die den Tod von Patientiinnen befreffen).

e Fachunterricht: Die Kursinhalte mUssen eventuell im Prasenzunterricht vermittelt
werden, damit die nétige Unterstitzung fUr das Versténdnis und die Anwendung der
Sicherheitsprinzipien und ihrer prakfischen Umsetzung gewdhrleistet ist. Wenn das
nicht méglich ist, stellen Online-Kurse eine praktikable und kosteneffizientere Option
dar.

e Essollfen auch Schulungen fir Mentoriinnen angeboten werden, die den
Analyseteams nach deren Ausbildung beratend und unterstitzend zur Seite stehen.

e FUr Personen in Ausbildung ist es nUtzlich, bei einer aktuellen Analyse zu hospitieren
oder zu assistieren.

Die Analyseteams mussen auch darauf vorbereitet sein, mit schwierigen Gespréchen und
Emotionen nach einem sicherheitsrelevanten Ereignis sensibel umzugehen. Die Unterstitzung
und Schulung der Analyseteams, die regelmdssig Befragungen durchfUhren oder eine
Gruppenbesprechung leiten mUssen, sollte folgende Techniken umfassen:

e Die Bedingungen fUr mitfUhlende und konstruktive Gespréche schaffen.

e Die Bereitschaft und Fahigkeit, mit den Emotionen der Betroffenen, seien es
Patient:innen, Angehdrige oder Mitarbeitende, umzugehen. Dazu kdnnen starke,
manchmal Uberwdltigende Erfahrungen von Wut, Verlust und Depression auf Seiten
der Patientiinnen und Angehorigen umfassen.

o Mitarbeitenden kénnen Trauer- oder SchuldgefUhle empfinden, die mit
Selbstvorwurfen einhergehen, sowie Wut Uber Mé&ngel im System oder einen
wahrgenommenen Mangel an UnterstUtzung nach einem sicherheitsrelevanten
Ereignis.

e Sicherstellen, dass alle Stimmen gehort werden, auch in grésseren Gruppen, in denen
einige Personen Angst haben, sich zu Wort zu melden, einschliesslich derer, die von
ausserhalb der Station oder der Organisation kommen.

Mentoring sollte ein Teil der laufenden UnterstUtzung fUr Mitarbeitende sein, die an der
Analyse von sicherheitsrelevanten Ereignissen beteiligt sind, und ist entscheidend fUr die
Starkung der Fahigkeiten sowie fur die seelsorgerische Befreuung der Analyseteams. Wenn
die Ermittlung sehr erschitternde Ereignisse betrifft, kdnnte es auch nitzlich sein, interne oder
externe professionelle psychologische UnterstUtzung oder Beratung hinzuzuziehen.

5.3. Fuhrungsebene und Unterstitzung durch die Organisation

Die FUhrungskrafte von Spitdlern oder ambulanten Gesundheitseinrichtungen sind zustédndig
fur die Definition der Systeme, die zur sicheren Versorgung der Patient:iinnen beitragen, sowie
fUr deren Organisation und Umsetzung. In Japan muUssen leitende Angestellte staatlich
anerkannte Kurse zur Patientiinnensicherheit absolvieren, um das Engagement und die
Leitung von Sicherheitsprogrammen zu férdern. Dies ist ein sehr umfassendes Thema, das wir
hier nicht im Einzelnen besprechen kénnen. Dennoch gilt anzumerken, dass Ereignisanalysen
nur begrenzt Wirkung zeigen werden, wenn sie nicht im Rahmen eines umfassenderen
organisationsinternen Sicherheitsprogramms oder Systems zur QualitGtsverbesserung erfolgen.
Zu den Verantwortlichkeiten der FUhrungsebene gehort, wie zuvor ausgefuhrt, dem Personal
Schulungen und Enftwicklungsmoglichkeiten anzubieten, aber auch:
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e Das Erklaren, Férdern und Vorleben einer Gerechtigkeitskultur (Just Culture)

o Eine effekiive Interaktion mit den Patientiinnen, ihren Angehdrigen und
Gesundheitsfachpersonen

e Eine funktionale, agile UnternehmensfUhrung mit entsprechender Infrastruktur

e Die Bereitstellung eines leicht zugdnglichen Meldesystems fUr Ereignisse sowie eines
lernfahigen Systems, das Datenanalysen vornehmen kann

Nationale oder regulatorische Anforderungen haben einen Einfluss auf die FUhrung und die
organisatorische UnterstUtzung. In Grossbritannien gibt es zum Beispiel eine neue
Handlungsrichtlinie fUr die Patient:iinnensicherheit (Patient Safety Incident Response
Framework, PSIRF), die sowohl den Analyseprozess als auch die Infrastruktur beschreibt, die zu
seiner UnterstUtzung und Einbettung erforderlich ist [40]. Andere Lander verfGgen Uber
dhnliche Bestimmungen und Richtlinien, die sich meist im Akkreditierungsprozess
widerspiegeln. Unabhdngig davon, ob Richtlinienvorhanden sind oder nicht, ist die
organisatorische FGhrung und UnterstUtzung des Sicherheitsmanagements eine wesentliche
Voraussetzung fUr eine nUtzliche und wirksame Analyse von Ereignissen.

5.4. Leitung der Ereignisanalyse

Die Leitung des Analyseteams sollte jemand Ubernehmen, der den Prozess objektiv lenken
kann, der gewdhrleistet, dass alle relevanten Stakeholder einbezogen werden, der die
Vertraulichkeit wahrt und die Ergebnisse und Empfehlungen effektiv kommunizieren kann. Es
ist von entscheidender Bedeutung, eine Kultur der Sicherheit und der straffreien
Berichterstattung zu etablieren, die es allen Teammitgliedern ermdglicht, ihre Sichtweise
einzubringen, ohne Kritik oder Tadel befUrchten zu mUssen, und so ein auf Verbesserung
ausgerichtetes Lernumfeld zu férdern.

Die leitende Person des Analyseteams muss unparteiisch sein und Erfahrung in der Analyse
von Ereignissen sowie gute Kenntnisse Uber die Institution und das Analyseprotokoll haben.
Dabei kann es sich zum Beispiel um Patient:innensicherheitsbeauftragte, erfahrene
Klinikeriinnen oder leitende Mitarbeitende aus der Qualitdtskontrolle oder dem
Risikomanagement handeln. Das Protokoll eignet sich auch fir die Analyse von weniger
schwerwiegenden und Near Misses. In dieser Situation kdnnte ein:e Abteilungs- oder
Stationsleiter:in mit entsprechender Ausbildung die Ereignisuntersuchung und -analyse
erleichtern.

In einigen Organisationen und Ldndern wird die Leitung der Ereignisanalyse automatisch
einem Mitglied der hdheren Leitungsebene Ubertragen, egal ob diese nun Erfahrung oder
Kenntnisse zu Sicherheitsfragen und zur Methodik der Ereignisanalyse hat oder nicht. Dass
Personen mit umfangreichen Leitungsaufgaben ausreichend Zeit fUr eine seribse
Ereignisanalyse haben, ist unwahrscheinlich, und womaoglich fehlen ihnen auch
entfsprechende Qualifikationen. Wird die Leitung der Ereignisanalysen nur aufgrund des
Ranges vergeben, kann das dazu fuhren, dass die Analysen komplexe Themen nur flichtig
und trivial abhandeln und kaum zur Verbesserung der Sicherheit beitragen. Es ist weder
notwendig noch winschenswert, dass die hdchstrangige Person in der Gruppe die Leitung
der Untersuchung oder Analyse Ubernimmt. Vielmehr sollten die fUr die Analyse ndfigen
Fahigkeiten und Fachkompetenzen sowie Sensibilitdt und Verstandnis beziglich der
Auswirkungen eines schweren Ereignisses auf die Involvierten und die breitere Organisation
den Ausschlag geben.
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5.5. Teamzusammenstellung fir eine spezifische Ereignisanalyse

Das Analyseteam sollfe aus mindestens zwei Personen bestehen: jemand mit Einblick in das
klinische Umfeld, der aber nicht direkt in das Ereignis involviert war, und jemand, der
Erfahrung mit den Analysemethoden und -verfahren hat. Jede dieser beiden Personen kann
die Teamverantwortung Ubernehmen. Die Mitglieder des Analyseteams sollten jedoch nicht
Vorgesetzte oder Manager der zu befragenden Mitarbeitenden sein.

Je nach Art des untersuchten Ereignisses kann das Team mit Blick auf spezifische
Qualifikationen und Fachkompetenzen erweitert werden. Die Beiziehung von Fachpersonen
aus dem Bereich Ergonomie / Human Factors, die sich damit befassen, wie der Mensch mit
Systemen, Gerdaten und der Umwelt interagiert, kann die Tiefe und das aus der Analyse
gewonnene Verstdndnis sowie die Wirksamkeit der nachfolgenden Massnahmen und
Empfehlungen stark verbessern. Sie kdnnten bei der Analyse von Arbeitsabl&ufen, der
arbeitswissenschaftlichen Beurteilung sowie der Technologieintegration und -evaluation
beraten. Es kann auch nitzlich sein, Personen mit FOhrungserfahrung oder Erfahrung im
klinischen Bereich einzubeziehen, sowie Offentlichkeits- und Patientinnenbeauftragte oder
andere FUrsprecher:innen von Patient:innen. Im australischen Bundesstaat Victoria verfiugen
seit einer kUrzlich ergriffenen Initiative mehr als die Halfte der Teams Uber eine Vertretung der
Patientiinnen [41].

6. UNTERSTUTZUNG VON PATIENT:INNEN, ANGEHORIGEN UND PERSONAL

Gesundheitseinrichtungen achten heute sicher mehr auf die Einbindung und Beteiligung von
Patientiinnen, Angehorigen und der Mitarbeitenden, doch wie sie das bei der Analyse von
Ereignissen in der Patientiinnensicherheit umsetzen, ist weiterhin hdchst unterschiedlich. Viele
Patient:innen und ihre Angehorigen fUhlen sich vom Prozess ausgeschlossen, und manchmal
verschlimmert sich das urspringliche Trauma durch die unsensible und gedankenlose Art, wie
die FUrsorge nach dem eigentlichen leidvollen Ereignis gehandhabt wird. Zum GlUck wird
heute weitgehend akzeptiert, dass Patient:iinnen und ihre Angehdrigen nach einem
Schadensereignis vollumfanglich informiert werden mussen, wobei jedoch das Ausmass des
Traumas und der Bedarf an langfristiger Unterstifzung oft nicht ohne Weiteres erkannt
werden. Zuerst muUssen wir die Bedurfnisse der Patient:iinnen, Angehdrigen und
Gesundheitsfachpersonen, die von einem sicherheitsrelevanten Ereignis betroffen sind,
verstehen und ihnen gerecht werden. Erst dann Gberlegen wir, wie wir sie am besten in die
Untersuchung einbeziehen und inwieweit sie involviert sein mdchten. In diesem Abschnitt
heben wir einige der wichtigsten Punkte hervor, die bericksichtigt werden mussen; aber es
gibt nGtzliche Quellen fUr weitere Hinweise zu diesem Thema [42].

6.1. Aufklarung Uber das Ereignis und unmittelbare Unterstitzung

Kommen Patientiinnen zu Schaden, sollte die Prioritat lauten, sich unverziglich um sie und
ihre Angehdorigen zu kUmmern, sich ihrem Zustand anzunehmen und sonstige Sorgen
anzusprechen, um weiteres Leid zu verhindern [42]. Dabei kann es sich um eine sofortige
medizinische oder chirurgische Intervention oder auch persénliche UnterstGtzung und
Zuspruch handeln. Geschadigte Patientiinnen berichten oft, dass sich das Personal
zurUckzieht und ihnen sogar aus dem Weg geht, in einer Zeit, in der sie eigentlich mehr Hilfe
bendtigen. Grundsétzlich gilt fur Kliniker:innen und Manager:innen wie fir die gesamte
Organisation: Sie alle sind den geschddigten Patientiinnen gegenUtber weiterhin zur FUrsorge
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verpflichtet und tragen Verantwortung dafir, Schddigungen anzuerkennen und zu lindern.
Je nach Art des Ereignisses betrifft der Schaden auch andere Patient.innen und
Mitarbeitende, und auch das erfordert Aufmerksamkeit. Zum Beispiel gab es Fdlle, in denen
zahnmedizinische Utensilien ohne ausreichende Sterilisierung wiederbenutzt wurden. Es kam
zu einer Kreuzkontamination, und mehrere hundert Patient:innen mussten zu HIV- und
Hepatitistests einbestellt werden.

Nachdem man sich um den unmitteloaren Schaden gekUmmert hat, sollte eine Person in
leitender Position, die den Patientiinnen idealerweise bekannt ist, die Patient:innen Uber die
Geschehnisse informieren. In den meisten Fallen sind dies Arzt:innen in leitender Position, die
Uber die nétige Fachkompetenz und Autoritét verfigt, eine klare Beschreibung der
Geschehnisse abzugeben. Diese Person sollte, falls angebracht, im Namen des Personals und
der Organisation eine Entschuldigung aussprechen, erkléren, was zur UnterstUtzung der
Patient:innen und ihrer Angehdérigen getan wird, und dass das Ereignis untersucht wird. Dies
sollte sofort geschehen, auch wenn die Ursachen des Ereignisses noch nicht vollstandig
geklart sind. Sobald weitere Informationen verfugbar sind, sollfen diese den Patient:iinnen
kommuniziert werden, um einen moglichen Vertrauensverlust abzumildern. Die Patient:iinnen
und Angehdrigen sollten auch gefragt werden, welche Fragen sie haben und welche Hilfe
sie kurz- und langfristig benotigen. Im Patient:innendossier sollte festgehalten werden, welche
Informationen an die Patientiinnen und ihre Angehdrigen weitergegeben wurden, damit
alle, die mit ihnen in Kontakt stehen, konsistent kommunizieren.

Die Patient:innen und ihre Angehdrigen sollten Uber allfallige Ereignisanalysen informiert
werden und es sollten klare Kommunikationswege geschaffen werden. Der australische
Bundesstaat New South Wales zum Beispiel beauftragt und definiert eine eigene
«Ansprechperson fur Angehorigen. Ihre Rolle ist es, sich mit den Angehérigen auszutauschen,
ihre BedUrfnisse festzustellen und sie auf dem Laufenden zu halten [43]. Befinden sich die
betroffenen Patientiinnen nicht mehr in der Obhut der Gesundheitseinrichtung, in der das
Ereignis stattfand, sollten sie zum Zeitpunkt der Entdeckung des Ereignisses kontakfiert
werden, damit sie bei Bedarf medizinische Hilfe und UnterstUtzung in Anspruch nehmen
kénnen.

Patientiinnen haben ein Anrecht auf die relevanten Informationen Uber alle Aspekte ihrer
Behandlung. Die Leistungserbringer haben eine ethische, in manchen Ladndern auch
gesetzliche Pflicht, den Patient:iinnen offen und ehrlich zu sagen, wenn etwas schief gelaufen
ist. Vor allen Dingen sollten Patient:innen und Angehdrige nicht das GefUhl haben, dass ihnen
Informationen vorenthalten werden, da dies weitere Angste und Leid verursacht. Viele
Patientiinnen und Angehdrige werden auch wissen wollen, was zur Minimierung des
Schadens und zur zukUnftigen Préavention dhnlicher Vorfalle unternommen wird.

6.2. Langerfristige Unterstitzung von Patientiinnen und Angehorigen

Organisationen des Gesundheitswesens mUssen Vorkehrungen freffen und Mitarbeitende zur
Verfugung stellen, um Patient:innen, die im Rahmen der Gesundheitsversorgung geschadigt
wurden, und ihre Angehdrigen langerfristig zu begleiten und zu unterstitzen. Das gilt auf
jeden Fall, unabh&ngig davon, ob es eine formale Beschwerde, einen Haffungsanspruch
oder andere juristische Verfahren gibt. Der Rechtsweg und der Umfang der sozialen
UnterstUtzung sind von Land zu Land enorm unterschiedlich. Aber in jedem Land unterliegt
die Gesundheitseinrichtung weiterhin der Fursorgepflicht, und eine Beschwerde oder ein
Rechtsverfahren wird umso wahrscheinlicher, wenn Patient:innen von einer Organisation im
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Stich gelassen wird. Patientiinnen, die eine schwere Schadigung erlitten haben, und ihre
Angehdrigen, brauchen moglicherweise mehrere Gesprdche Uber Iadngere Zeit, damit innen
die notwendigen Entschuldigungen, ErklGdrungen und Pléne fUr die weitere UnterstUtzung
geboten werden kénnen. Dies kann finanzielle UnterstUtzung fUr die unmittelbaren
Bedurfnisse umfassen, wie auch zusétzliche Behandlungen, psychologische UnterstUtzung
oder Kinderbetreuung. Weitergehende Fragen zu Schadenersatz und maglichen
Gerichtsverfahren gehen Uber den Rahmen der vorliegenden Arbeit hinaus. Wir mdchten
anmerken, dass eine frihzeitige, gezielte finanzielle UnterstUtzung fUr unmittelbare Bedurfnisse
die Erholung unterstitzt, Vertrauen schafft und die Reputation einer Organisation schitzt.

6.3. Unterstitzung fir Personal und Pflegekrdfte

Personal, das in ein Ereignis involviert ist, bei dem es zu - moglicherweise schwerwiegenden -
Patient:innensch&digungen kam, kann von den Ereignissen ebenfalls zutiefst betroffen sein.
Kurzfristig kbnnen die Mitarbeitenden sich schuldig, bestUrzt oder verstort fUhlen; auf ldngere
Sicht k&dnnen sie Zweifel an ihren Fahigkeiten und ihrem klinischen Urteilsvermégen
bekommen oder sich sogar fragen, ob sie in ihrem Beruf bleiben sollen. In einigen Fallen
kénnen sich schwerere psychologische Erkrankungen wie posttraumatischer Stress und
Depressionen entwickeln. Wir denken meistens an bezahlte Fachkrafte, aber die
Gesundheitsversorgung - auch sehr komplexe Versorgung - findet zunehmend zu Hause statt.
Das bedeutet, dass Angehdrige ganz besonders bestirzt sind, wenn die von innen geleistete
Versorgung einem geliebten Menschen Schaden zugefigt hat.

Je nach den Umst&nden und dem Ausmass des Schadens variieren die Reaktionen stark. Die
wahren Auswirkungen zeigen sich vielleicht erst mit der Zeit. Kurzfristig reicht die Unterstitzung
durch Kolleg:innen, Angehoérige und Freunde aus. Bei anhaltenden schweren emotionalen
Reaktionen wie Angststdrungen oder Depressionen kann jedoch eine formellere und
regelmassigere UnterstUtzung durch Kolleg:innen, Psycholog:innen oder andere Berater.iinnen
sinnvoll sein. In vielen Gesundheitsorganisationen ist die formale UnterstUtzung fUr das
Personal noch immer dusserst begrenzt. In einigen Ladndern stehen den Organisationen
jedoch Leitfadden zur Verfugung, wie sie Mitarbeitende unterstUtzen und die Auswirkungen
negativer Ereignisse auf das involvierte Gesundheitspersonal auffangen kénnen (z. B. PSIRF-
Modell in Grossbritannien [40]; RISE (Resilience in Stressful Events) und Communication and
Optimal Resolution (CANDOR) in den USA [44-45]; The European Researchers’ Network
Working on Second Victims (ERNST) in Europa [46]).

Das Analyseteam muss sich bewusst sein, dass es im Nachgang eines schwerwiegenden
Ereignisses zu Schockzusténden, Verzweiflung und Orientfierungslosigkeit kommen kann. Auch
wenn es wichtig sein mag, einige unmittelbare Fakten zusammenzutragen, sollten tiefer
gehende und differenziertere Diskussionen Uber das Ereignis besser aufgeschoben werden.
Schwer betroffene Mitarbeitende mUssen identifiziert und regelmdssig kontaktiert werden,
und man muss ihnen bei Bedarf eine strukturiertere UnterstUtzung anbieten. Eine
vorUbergehende Beurlaubung kann fUr sie und die Patient:iinnen, die sich derzeit in inrer
Obhut befinden, von Vorteil sein. Zudem sollte angemessene UnterstUtzung angeboten
werden, zum Beispiel psychologische, juristische oder arbeitsmedizinische Betreuung und
Beratung. Diese Massnahmen geben den betroffenen Mitarbeitenden die Sicherheit, dass sie
vom Team und der breiteren Organisation unterstUtzt werden. Die Kommunikationswege zu
diesen Mitarbeitenden sollten vor allem im Falle einer Beurlaubung immer offen sein.

24



DAS LONDON-PROTOKOLL 2024

7. DURCHFUHRUNG DER EREIGNISANALYSE

In diesem Abschnitt schildern wir kurz das Analyseverfahren bei einem spezifischen Ereignis
oder einer Patient Journey. In der ersten Phase besteht die Hauptaufgabe darin, die
Umsténde und Ereignisse nachzuvollziehen, die zu dem Ereignis gefGhrt haben, obwohl sich
vielleicht schon ein erstes Bild der Probleme und beifragenden Faktoren abzeichnet. Das
Analyseteam erstellt eine Chronologie des Ereignisses: Dazu kombiniert es die Daten aus den
Nachforschungen, nimmt eine erste Untersuchung des Patientiinnendossiers vor, besucht
schliesslich die relevanten Klinikbereiche und verbindet dies mit ersten Befragungen. Das
Analyseteam kann auch ein gemeinsames Treffen mit allen am Ereignis Beteiligten abhalten,
die eine angemessene Bewertung der CMPs und beitragenden Faktoren abgeben kénnen.
Auf Grundlage dieser Informationssammlung entwickeln sie die Chronologie der Ereignisse,
eine Bewertung der Stérken und Schwdchen der erbrachten Versorgung und ein Verst&dndnis
der beitfragenden Faktoren, die als Grundlage fUr die Entwicklung von
Verbesserungsvorschldgen dienen.

Der Ubersichtlichkeit halber haben wir den Prozess als eine Reihe von Schritten dargelegt, die
den Eindruck erwecken, dass eine Ereignisanalyse aus einer geordneten Abfolge von Phasen
besteht. Bei einfacheren Analysen ist das mdéglich. In der Realitét ist der Prozess jedoch viel
fliessender und dynamischer, da erst nach und nach ein klareres Bild Uber die Stédrken und
Schwdéchen im Behandlungsprozess sowie die beitragenden Faktoren entsteht. Die
Analyseteams k&dnnen auch in spdten Prozessphasen noch zusatzliche Beobachtungen
einholen, weitere Mitarbeitende befragen oder die Angehdrigen um Klarstellung bitten, um
ein umfassenderes Verstdndnis zu gewinnen.

7.1. Eingrenzung der Ereignisanalyse

Als erstes gilt es, die Grenzen der Ereignisanalyse festzulegen, auch wenn diese im weiteren
Verlauf noch angepasst werden kénnen. Dazu gehort, welche Zeitrdume geprift werden,
welche Dokumente und sonstige Beweismittel ausgewertet und wie viele Personen befragt
werden sollen.

Eine distanziertere Betrachtung des Gesamtverlaufs kann wertvolle Einblicke in das gesamte
Behandlungssystem liefern und eine grindlichere und aufschlussreichere Analyse des
Ereignisses ermdglichen. Nehmen wir zum Beispiel eine Patientin, die sich mit FrGhwehen in
der Geburtsabteilung vorstellt. Das Monitoring zeigt fetalen Distress, und es wird ein
Notkaiserschnitt durchgefUhrt. Das Baby kommt in einem sehr schlechten Zustand zur Welt
und wird sofort auf die neonatale Intensivstation verlegt. Dort kommt die Frage auf, ob der
fetale Distress rechtzeitig erkannt wurde. Hier kbnnte man leicht annehmen, dass zundchst
der Fokus der Analyse auf die letzten Behandlungsschritte vor der Geburt gelegt werden
mUsste, wahrend das méglicherweise bedeutendere Problem darin bestehen kénnte, dass in
der vorgeburtlichen Phase eine engmaschigere Uberwachung erforderlich ist.

Letztendlich ist die Entscheidung, wie weit man zurickgeht und wo man die Grenzen der
Ereignisanalyse zieht, eine pragmatische Entscheidung. Es gibt keine Standardregel, wo man
den Schnitt setzt [23]. Es gilt, abzuwdgen zwischen dem gewdhlten Zeitrahmen, dem Wert
eines moglichen breiteren Erkenntnisgewinns und vor allem dem Umfang, in dem sich dies
dann auf die Empfehlungen auswirken kdnnte.
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7.2. Einbeziehung von Patient:innen und Angehoérigen in die Ereignisanalyse

Wie oben bereits erwdhnf, sollte den Pafient:innen und Angehorigen Hilfe und UnterstUtzung
angeboten werden, bevor man sie um ihre Beteiligung am Analyseprozess bittet. Vielleicht
modchten die Patientiinnen und Angehdrigen gerne einbezogen werden, vielleicht auch
nicht, und diesen Wunsch gilt es zu respektieren. Manchmal teilen Patient:iinnen und
Angehdrige in einem ersten Treffen viele Informationen mit, manchmal méchten sie vielleicht
erst Uberlegen und abwarten, bis Vertrauen hergestellt ist.

Patientiinnen und ihre Angehoérigen muUssen zwar immer Uber eine Ereignisanalyse informiert
werden, aber sie selbst mUssen nicht zwingend eine grosse Rolle darin spielen. Bei einigen
Sicherheitsproblemen im Spital, etwa solchen im OP oder in Bezug auf die Instandhaltung der
Gerdte, ist die Patientiinnenperspektive eher nicht von Nutzen. Bei anderen ist nur ein kurzes
Gesprach mit den Patient:iinnen erforderlich. Will man Sicherheitsproblemen im hé&uslichen
Bereich oder beim Wechsel zwischen Versorgungssettings auf den Grund gehen, braucht es
jedoch weitaus eingehendere Gespréche und Kooperation mit Patient:innen und
Angehdérigen. Der Zweck der Uberprifung und die Notwendigkeit, alle Faktoren zu verstehen,
die zu dem Ereignis beigetragen haben, sollten klar erldutert werden. Die Patient:iinnen und
Angehdrigen mussen verstehen, dass zwar gegebenenfalls jemand zur Rechenschaft
gezogen werden kénnte, der Hauptzweck der Ereignisanalyse jedoch in der Verbesserung
der Sicherheit und der Prvention dhnlicher Ereignisse bei anderen Patient:iinnen besteht.

Das Timing der Mitwirkung ist entscheidend und muss mit den Patientiinnen und Angehdrigen
abgesprochen werden. Die Patientiinnen erhalten vielleicht weitere Behandlungen und
mochten lieber warten, bis diese abgeschlossen sind. Vielleicht brauchen sie auch Zeit zur
Anpassung und Reflektfion, waren aber zu einem spd&teren Zeitpunkt der Ereignisanalyse
gesprachsbereit. Man muss ihnen zusichern, dass der Prozess offen, fransparent und
kooperativ verlduft und sie die Mdglichkeit haben, den Bericht vor der Fertigstellung zu
prifen und zu kommentieren. Die Rahmenbedingungen ihrer Einbeziehung und Erwartungen
Uber das Ergebnis mUssen frih festgelegt werden, um beiderseitige Missverstdndnisse zu
vermeiden.

DarUber hinaus muss der weitere Kontakt wdhrend der Ereignisanalyse vorab geplant
werden. Auch wenn es keine wesentlichen Neuigkeiten gibt, ist es wichtig, in Verbindung zu
bleiben und zu fragen, ob weitere Hilfe bendtigt wird. Und schliesslich mUssen Patient:innen
und Angehdrige gefragt werden, ob sie den Schlussbericht sehen mdchten, und falls dies der
Fall sein sollte, ob sie sich gern schriftlich oder bei einem weiteren Treffen dussern mdéchten.

Obwohl wir davon Uberzeugt sind, dass die Meinung der Patient:innen und der Angehdrigen
fUr das Verstdndnis vieler Sicherheitsfragen von entscheidender Bedeutung ist, sind wir uns
durchaus bewusst, dass ihrer Beteiligung noch viele Hindernisse im Weg stehen. In manchen
L&ndern raten Rechtsbeistnde den Organisationen davon ab, mit Angehdrigen
zusammenzuarbeiten, die moglicherweise finanzielle Unterstitzung oder Entschadigung fir
das Ereignis fordern. Allgemeinere soziale und kulturelle Faktoren, etwa Ubermdssiges
Misstrauen oder Angst vor Autoritét, kdnnen ebenfalls eine grosse Barriere sein. Jede
Organisation kann jedoch Schritte, und seien sie noch so klein, in Richtung grésserer
Offenheit und Engagement unternehmen.
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7.3. Dokumentensammlung und Uberprifung

Sé&mtliche Fakten, Erkenntnisse und materiellen Gegenstdnde, die mit dem Ereignis in
Zusammenhang stehen, sollten so frUh wie moglich zusammengetragen werden. Mégliche
Beispiele sind:

e Eine formale Meldung des Ereignisses, die meist im [T-System der Organisation oder
des regionalen/nationalen Gesundheitsdienstes gespeichert wird

e Alle medizinischen Unterlagen (z. B. pflegerische und &rztliche Dokumentation,
Aufzeichnungen von Sozialdienst, Hausarzt usw.)

e Physische Gegenstdnde wie Arzneibehdlter oder IV-Schlduche

e Dokumentation und Formulare im Zusammenhang mit dem Ereignis (z. B. Vorgaben
und Vorgehensweisen)

« Unmittelbare Beobachtungen vonseiten der Patient:iinnen bzw. Angehdlrigen

e Schriftliche Stellungnahmen des Personals

¢ Informationen Uber relevante Arbeitsbedingungen (z. B. Dienstplan, verflgbare
Gerdte usw.).

Der Zweck der Dokumentensammlung in dieser Phase ist erstens, Informationen
sicherzustellen, damit diese bei der Uberprifung des Ereignisses und spdter verfigbar sind,
sollfe der Fall organisatorische Konsequenzen haben (z. B. Klage, Beschwerde,
Medienaufmerksamkeit oder externe Inspektion); zweitens, eine genaue Beschreibung des
Ereignisses zu ermdglichen, einschliesslich der Abfolge der Ereignisse, die dazu gefUhrt haben;
drittens, dem Analyseteam eine erste Orientierung an die Hand zu geben; viertens, die
relevanten Vorgaben und Vorgehensweisen zu identifizieren; und schliesslich, die Aussagen
aller am Ereignis beteiligten Personen frihzeitig zusammenzutragen, damit wichtige
Informationen nicht verloren gehen.

Schriftliche Stellungnahmen des Personals kbnnen eine nutzliche Datenquelle sein, da sie die
Information aus dem Patient:innendossier ergénzen kdnnen. Solche Aussagen sollten in erster
Linie dazu dienen, Tatsachen festzuhalten, wéhrend Interviews dazu dienen, die Ereignisse zu
vertiefen, insbesondere bei sensiblen oder vertraulichen Themen oder wenn die
Mitarbeitenden verzweifelt sind. Die Aussage muss die Darstellung der jeweiligen Person Uber
die Abfolge und den zeitlichen Ablauf der Ereignisse, eine klare Beschreibung ihrer
Beteiligung an dem Fall und eine Darstellung aller Schwierigkeiten, mit denen sie konfrontiert
war, wie auch Probleme (wie z. B. fehlerhafte Gerate), die in den Patient:iinnendossiers
moglicherweise nicht erwdhnt werden, enthalten. Das Personal muss die Zusicherung
erhalten, dass die Ereignisanalyse zum Zweck des Lernens, der Reflexion und der
Verbesserung der Sicherheit stattfindet und dass sie nicht in ein Disziplinar- oder
Rechtsverfahren verwickelt sind. Auch die Wahrung der Vertraulichkeit der
Untersuchungsdaten ist dusserst wichtig.

Die aus den Aussagen gewonnenen Informationen werden mit anderen Datenquellen wie
Auditberichten, Qualitatsinitiativen, WartungsbUchern, medizinischen Aufzeichnungen und
Medikamentenplédnen zusammengefUhrt, um die Entwicklung der Ereignisse
nachzuvollziehen. Diagramme verschiedener Art dienen dazu, die Patient Journey zu
visualisieren und die Akfivitdten der verschiedenen Behandlungsteams und Systemebenen zu
beschreiben [47]. Die Verwendung eines Nummerierungs- oder Referenzierungssystems
erleichtert die Organisation und Nachverfolgung der gesammelten Informationen ebenfalls.
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7.4. Beobachtung des klinischen Bereichs

Die strukturierte Beobachtung ist eine zu selten eingesetzte Technik, um Gesundheitssysteme
zu verstehen [48]. Sie ist nicht nur in der Folgezeit eines sicherheitsrelevanten Ereignisses,
sondern auch als Mittel zur néheren Betrachtung bewdhrter Verfahren und hoher Leistungen,
wertvoll. Belege fUr den Wert strukturierter Beobachtungen nach sicherheitsrelevanten
Ereignissen ergaben sich aus Analysen von Fehlern in der Notaufnahme, bei érztlichen und
Intensivstationsvisiten und bei der Verabreichung von Medikamenten [48].

Im Lauf der Ereignisanalyse ist es fast immer von Nutzen, etwas Zeit in der Arbeitsumgebung
zu verbringen, um sich ein Bild von der taglichen Arbeit, dem Teamwork und der Atmosphdre
zu machen. Je nachdem, wie viel Zeit und Ressourcen vorhanden sind, kann die
Beobachtung kann auf verschiedenen Differenzierungsniveaus erfolgen. Wie das Umfeld
beschaffen ist, I&sst sich zum Beispiel leicht bei einem schnellen Rundgang feststellen, bei
dem man Beleuchtung und Gerduschpegel, den Umgang mit sauberem und verschmutztem
Material und die Einrichtung der Station oder anderer Bereiche in Augenschein nimmt. Eine
gezieltere Beobachtung umfasst die Nutzung von medizinischen Geraten und Software-
Schnittstellen, sowie die Kommunikation zwischen dem Gesundheitspersonal bei Visiten,
Briefings oder Ubergaben, die Interaktion mit Patientinnen und Pflegenden bei der
Anamnese, der klinischen Entscheidungsfindung oder der Organisation des
Entlassungsprozesses. Manchmal ist es nitzlich, sich von den involvierten Mitarbeitenden
demonstrieren zu lassen, wie sie eine bestimmte Aufgabe normalerweise ausfGhren wirden.
Will man sich jedoch ein grindliches Bild machen, wie das Personal in Echtzeit arbeitet und
welche Anpassungen je nach physischer Infrastruktur, VerfGgbarkeit der AusrUstung und der
wechselnden Personalausstattung nétig sind, ist ein Idngerer Beobachtungszeitraum
erforderlich.

Eine strukturierte Beobachtung ist nicht intuitiv. Beobachter:iinnen, die im Klinikbereich Daten
sammeln und auswerten, mUssen darin geschult sein, wie man beobachtet (ohne zu stéren),
Uber seine Befunde berichtet und seine Beobachtungen im Kontext eines Ereignisses
interpretiert. Die wichtigste Eigenschaft der beobachtenden Person ist die F&higkeit, eine
vertrauensvolle Beziehung zum Personal im jeweiligen Klinikbereich aufzubauen, sich
unaufdringlich in das Umfeld einzufigen, sich auf die vereinbarten Ziele zu konzentrieren und
unparteiisch zu bleiben [48]. Die Beobachtung kann in unterschiedlicher Intensitat erfolgen,
je nach Verfugbarkeit von Zeit und Ressourcen oder dem Vorwissen der Beobachtenden
Uber den klinischen Kontext.

Forschende in Disziplinen wie Ergonomie und experimenteller Psychologie haben zahlreiche
Tools und Techniken entwickelt, die eine systematische Datensammlung und eine
standardisierte Analyse gewdhrleisten. Zum Beispiel liefert das TeamSTEPPS-Modell (Team
Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety) [49] einen gut
versténdlichen Leitfaden zur Beobachtung der Teamarbeit. Auch das Kalamazoo-[50] und
das Calgary-Cambridge-Modell [51] sind bewdhrte Modelle der klinischen Kommunikation.
Gesundheitseinrichtungen sollfen ermutigt werden, kompetente Beobachtende mit
unterschiedlichem Hintergrund auszubilden und zu unterstUtzen. Diese kbnnten ein vertieftes
Verstdndnis der Arbeitssysteme und Sicherheitskultur liefern, das den meisten
Ereignisberichten derzeit noch fehlt.
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7.5. Interviews und Fokusgruppen

Obwohl aus schriftichen Aufzeichnungen und anderen Quellen eine betrdchtliche Menge
an Informationen gewonnen werden kann, sind Interviews eine der besten Moglichkeiten,
Informationen von Mitarbeitenden und anderen an dem Ereignis beteiligten Personen zu
erhalten. Das Analyseteam muss festlegen, wer befragt werden solle, und dafur sorgen, dass
diese Befragung so bald wie moglich stattfindet.

Die Teilnahme an einem Interview zu einen schweren Ereignis kann fUr das befroffene
Personal und manchmal auch fur die Interviewer:innen enormen Stress bedeuten. Das
Interview muss behutsam durchgefUhrt werden. Es muss erklart werden, dass der Zweck nicht
Schuldzuweisungen sind, sondern ein besseres Verstdndnis. Die Beteiligten sind in einen
gemeinsamen Prozess eingebunden, um die Probleme und beitragenden Faktoren zu
verstehen und herauszufinden, wie die Patientiinnensicherheit verbessert werden kann. In
schwereren Féllen kann die Anwesenheit von erfahrenen
Patient:innenschutzverantwortlichen helfen. Das soll einen sicheren Raum fUr ein offenes,
faires Gespréch Uber das Ereignis gewdhrleisten und vor einer Simplifizierung oder der Suche
nach einem SUGndenbock schifzen. Es sollten spezifische Regeln vorhanden sein, die den
betroffenen Parteien psychologische Sicherheit geben, ebenso wie eine Kultur der
Gerechtigkeit und ein systemorientierter Ansatz [52].

Einzelinterviews bieten oft eine grdssere Vertraulichkeit und die Freiheit, seine persénliche
Sicht zu dussern, sind aber zeitaufwendig. Fokusgruppen kénnen helfen, verschiedene
Sichtweisen zusammenzufUhren und eine gemeinsame Interpretation des Verlaufs zu
schaffen. Die Fokusgruppen mussen jedoch gut moderiert werden und klare ErklGrungen
Uber den Charakter der Systemanalyse und den Wert der Teilnahme enthalten. Die
Moderierenden mussen ein Bewusstsein dafir haben, dass jede Person anders auf
sicherheitsrelevante Ereignisse reagiert — einige reagieren abwehrend, andere mit
Ubermdssigen SelbstvorwUrfen. Die Moderierenden muUssen auch darauf achten, dass die
Gruppe alle moglichen Hergénge und beitragenden Faktoren auslotet, und sie davon
abhalten, sich zu schnell auf eine einzige Perspektive zu einigen. In Interviews wie auch
Fokusgruppen stellt die Schilderung der «Storyn und der Fakten nur die erste Phase dar. Ein
Interview gliedert sich in verschiedene Phasen. Zumeist ist es zielfUhrend, diese der
Reihenfolge nach abzuarbeiten (Abb. 3). Die Mitarbeitenden werden ermutigt, die CMPs
und beitragende Faktoren zu benennen, was sowohl das Interview als auch die gesamte
Ereignisanalyse stark bereichert.
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Rahmen-
bedingungen
schaffen

Die Interviewssollten in einem
privaten und entspannten
Rahmen stattfinden. Der Stil
sollte unterstUtzend und
verstandnisvoll sein.

Phase 3
|dentifikation der
beitragenden
Faktoren

Gehen Sie zurlck und stellen Sie

der Reihe nach Fragen zu
jedem einzelnen CMP und
folgen Sie dabei dem
Rahmensystem.
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Phase 1
Ermittlung
der
Chronologie

Ermitteln Sie die Rolle der befragten
Personen und die Grenzen ihrer
Beteiligung. Erfassen Sie als nGchstes
die Chronologie der Ereighnisse aus
deren Perspekfive.

Phase 4
Beurteilung des
Prozesses zur
Schadensbe-
grenzung

Fragen Sie, wie die Behandlung
angepasst wurde, um die Folgen
des Ereignisses abzumildern, wie die
Offenlegung gehandhalbt wurde,
wie Patientiinnen/Angehdrige/
Mitarbeitende unterstitzt wurden.

Abbildung 3. Verfahren zur DurchfUhrung eines Interviews

7.5.1.

Rahmenbedingungen schaffen

Phase 2
Identifikation von
Care-Management-
Problemen

Fragen Sie nach Aspekten der
Versorgung, die gut funktioniert
haben. Dann sollen die Befragten
CMPs benennen, ohne Angst vor
Schuldzuweisungen.

Uberlegungen und

Empfehlungen

Fragen Sie, ob es weitere
Anmerkungen oder Fragen gibt.
Vielleicht haben die Befragten
wertvolle Vorschladge und
Empfehlungen for
Sicherheitsverbesserungen.

Interviews sollten unter vier oder sechs Augen und wenn méglich abseits des direkten
Arbeitsplatzes in entspannter Atmosphdare stattfinden. Es kann hilfreich sein, zwei
Interviewer:innen einzusetzen, damit sich eine Person aufs Zuhdren, Mitschreiben und auf

Feinheiten konzentrieren kann, die sonst leicht Gberhdrt werden kénnten. Erkundigen Sie sich,
ob die zu befragende Person eine:n Freund:in oder eine:n Kolleg:in dabeihaben méchte. Der
Interviewstil sollte kooperativ und verst@ndnisvoll statt wertend oder konfrontativ sein. Die
Interviewer:innen mussen Uber die ganze Ereignisanalyse hinweg Vertrauen zu den Befragten
aufbauen und pflegen. Kritische Kommentare oder ein Kreuzverhérstil sind am wenigsten
zielfGhrend, da sie nur zu Demoralisierung und defensiver Haltung fUhren.

7.5.2. Phase 1: Herausfinden, was passiert ist

Ermitteln Sie zundchst die Rolle der interviewten Person in den fraglichen Ereignissen. Halten
Sie die Grenzen der Beteiligung fest. Erfragen Sie als ndchstes die chronologische Abfolge
der Ereignisse, wie sie sich der Person dargestellt hat. Notieren Sie diese und vergleichen Sie
die neuen Informationen mit den bisherigen Erkenntnissen Uber den Gesamtablauf.
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7.5.3. Phase 2: CMPs ermitteln

Lassen Sie die befragte Person die Aspekte der Behandlung resUmieren, die gut funktioniert
haben, insbesondere die Momente, in denen das Personal trotz herausfordernder
Bedingungen eine sichere und gute Behandlung einhalten konnte. Die Person erinnert sich
vielleicht an Massnahmen, die schlimmere Probleme und eine schwere
Patientiinnenschadigung verhindert haben. ErklGren Sie dann das Konzept eines Care-
Management-Problems und geben sie ein Beispiel. Fordern Sie die Person dazu auf, die aus
ihrer Sicht wichtigsten CMPs zu benennen, ohne dabei auf die Grinde einzugehen oder
jemanden zu beschuldigen. Das Motto «erst die Fakten, dann die Interpretation» beschreibt,
welche Einstellung und Herangehensweise hier angezeigt ist.

Identifizieren Sie alle massgeblichen Handlungen oder Unterlassungen seitens des
Behandlungsteams oder andere Stérungen im klinischen Prozess, die (im Nachhinein
betrachtet) wichtige Punkte in der Ereigniskette waren, die zu einem unerwinschten Ergebnis
gefUhrt haben. Suchen Sie nach Punkten im Ablauf des Ereignisses, an denen die Versorgung
ausserhalb der akzeptablen Grenzen lag. Bedenken Sie dabei, dass die Art und Weise der
Behandlung immer Variationen unterliegt und eine strikte Einhaltung der der Vorgaben und
Ublichen Verfahren oft einfach nicht machbar ist. Eventuelle Widerspriche zwischen
verschiedenen Schilderungen der Ereignisabfolge sollten festgehalten werden.

7.5.4. Phase 3: Beifragende Faktoren identifizieren

Gehen Sie zurlck und stellen Sie der Reihe nach Fragen zu jedem einzelnen CMP und folgen
Sie dabei dem Rahmenkonzept (Abbildung 1). Nehmen wir beispielsweise an, die befragte
Person berichtet von einem VersGumnis in der Routinebeobachtung eines akut verwirrten
Patienten. Als Interviewer:in kbnnen Sie nun nach der Relevanz von Patientiinnenfaktoren,
der Klarheit der Aufgabe, individuellen Personalfaktoren, Teamfaktoren usw. fragen. Stellen
Sie bei Bedarf zielgerichtete Fragen und folgen Sie dabei wiederum dem allgemeinen
Rahmenkonzept. War die Station z. B. besonders Uberlastet oder personell unterbelegt?

5.1.1.  Phase 4: Stérken und Schwdchen des Prozesses zur Schadensbegrenzung
identifizieren

Fragen Sie die die behandelnden Arztinnen, wie die Versorgung angepasst wurde, um die
Folgen des Ereignisses abzumildern, wie die Offenlegung des Ereignisses gehandhabt wurde
und ob ein:e Hausdarzt:in informiert wurde. Fragen Sie auch, wie Patientiinnen und
Angehdrige sowie das bei dem Ereignis involvierte Personal unterstitzt wurden. Ziel ist es, zu
verstehen, wie im Nachhinein mit den Folgen des Ereignisses umgegangen wurde, wie die
betroffenen Patientiinnen versorgt, wie die Angehdérigen und das Personal unterstUtzt wurden
und zu ermitteln, ob weitere Massnahmen oder UnterstUtzung erforderlich sind.

7.5.5. Das Interview abschliessen

Erkundigen Sie sich, ob die befragte Person noch etwas anmerken oder fragen mdchte.
Vielleicht hat die Person wertvolle Vorschldge zu mdglichen Empfehlungen fur
Sicherheitsverbesserungen. Ein vollstdndiges Einzelinterview sollte je nach dem Grad der
Beteiligung zwischen 20 und 30 Minuten dauern, kann aber auch I&nger sein, damit die
betreffende Person gegebenenfalls inre eigene Rolle erforschen und ihre GeflUhle zu den
Geschehnissen dussern kann. Ein Gruppeninterview dauert meist zwischen einer und zwei
Stunden, je nach der Komplexitat des Ereignisses und der Tiefe der Nachforschungen.
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8. ZUSAMMENFUHRUNG UND ANALYSE

Die Zusammenfuhrung von Dokumenten, Aussagen, Interviews, Beobachtungen und
anderen Materialien in eine kohdrente Beschreibung des Ereignisses und Analyse ist immer
eine herausfordernde Angelegenheit. Wir stellen diesen Prozess als Abfolge von Schritten dar,
doch in der Realitadt kann es mehrere Wiederholungen und Verfeinerungen dieses Prozesses
geben, wahrend sich das Verst@ndnis entwickelt und ein Bericht zusammengestellt wird. Das
Verstdndnis der Ereignisse und das Abfassen des Berichts ist um vieles einfacher, wenn die
wesentlichen Eigenschaften und die Struktur des London-Protokolls bei jedem Schritt der
Datensammlung und -erhebung eingehalten werden. Der Zweck ist immer, das Geschehen
zu rekonstruieren, herauszufinden, was gut gelaufen ist, wo es Probleme gab, und davon
ausgehend die beitragenden Faktoren zu identifizieren.

8.1. Ermittlung der Chronologie

Der erste Schritt bei der Zusammenstellung des Berichts ist die Erstellung einer klaren und
einigermassen detaillierten Chronologie der Geschehnisse vor dem Ereignis und der
anschliessend getroffenen Massnahmen. Die Chronologie wird anhand von Interviews,
Aussagen von Beteiligten und der Uberprifung des Patientinnendossiers ermittelt, um
festzustellen, was wann passiert ist. Das Analyseteam muss sicherstellen, dass diese
Informationen zusammengefUhrt und jegliche Unstimmigkeiten oder Widerspriche eindeutig
identifiziert werden. Das kann in verschiedener Form geschehen, etwa als erzéhlende
Beschreibung, Zeitstrahl, Zeit/Personen-Raster oder Flussdiagramm.

8.2. Ermitllung der CMPs und der positiven Elemente

Nachdem die Ereignisabfolge, die zu dem Ereignis gefUhrt hat, beschrieben wurde, sollte das
Analyseteam zusammenfassen, was gut gelaufen ist, und die wichtigsten CMPs identifizieren.
Einige werden sich bereits aus Interviews und Unterlagen ergeben haben, mUssen aber
madglicherweise noch eingehender diskutiert werden. Sobald einige der zentralen Probleme
identfifiziert sind, kann ein zus@tzliches Treffen mit den am Ereignis involvierten Personen von
Nutzen sein, um Uber die identifizierten Probleme nachzudenken und zu erkennen, was in der
vorlaufigen Bewertung fehlt. Die am Ereignis Beteiligten sind hdufig am besten in der Lage, zu
beurteilen, was gut oder schlecht gelaufen ist und warum, und kénnen die Entwicklung von
Verbesserungsstrategien unterstUtzen.

Das Analyseteam muss gut funktfionierende Behandlungsaspekte ausdrucklich anerkennen,
aber auch die identifizierten Probleme klar im Blick haben. Dabei findet ein impliziter
Vergleich zwischen einem angemessenen Versorgungsstandard und der tatséchlich
geleisteten Versorgung statt. Das Analyseteam sollte nicht einzelne Protokolle pedantisch auf
Details absuchen, sondern die Versorgung ganzheitlich betrachten und sich auf die
massgeblichen Probleme in der geleisteten Versorgung konzentrieren. Es ist auch wichtig zu
verstehen, dass klinisch Tatige oft Entscheidungen auf Grundlage von sehr unvollsténdigen
Informationen fallen mussen. Entscheidungen, die sich im Nachhinein als falsch herausstellen,
kédnnen zum damaligen Zeitpunkt vollig verninftig erschienen sein.

Stellen Sie sicher, dass es sich bei allen CMPs um spezifische Probleme und nicht um
Beobachtungen allgemeiner Art zur Behandlungsqualitdt handelt. Der Hinweis auf
»schlechte Kommunikation" ist beispielsweise zu vage, um nuUtzlich zu sein, und stellt eine
unangemessene Beurteilung dar, wéhrend ,,Chirurgin nicht Gber die Latexallergie des
Patienten informiert" eine klare und neutrale Beschreibung des Ereignisses ist.
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Die Untersuchung sollte sich an diesem Punkt auch auf die Massnahmen erstrecken, die
nach dem Ereignis zur Schadensbegrenzung und Betreuung der involvierten Personen
eingeleitet wurden. Zum Beispiel untersucht werden, ob die Patientiinnen Uber das Ereignis
informiert wurden und was zur UnterstUtzung der Patient:innen und Angehérigen
unternommen wurde. Es sollte auch analysiert werden, welche Unterstitzung die
Mitarbeitenden erhalten haben und ob ihnen nach einem schweren Ereignis eine
Erholungszeit gewdhrt wurde, bevor sie ihre Arbeit wieder aufgenommen haben.

8.3. Beurteilung der Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren

Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren waren in friheren Versionen des London-
Protokolls kein Schwerpunkt, sind aber oft relevant fir das Gesamtversténdnis eines
Ereignisses. Wir definieren Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren als Mechanismen
zur Bewdltigung von Risiken. Davon zu unterscheiden sind die beitragenden Faktoren, die
sich allgemeiner auf die Menschen und das Arbeitssystem auswirken. Das Analyseteam sollte
feststellen, welche Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren vorhanden waren,
inwieweit sie das Ereignis verhinderten oder seine Auswirkungen verringerten und aus
welchen Grinden sie zum Schutz von Patientiinnen und Mitarbeitenden erfolgreich waren
oder nicht. Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren kbnnen manchmal auch
unbeabsichtigte nachteilige Effekte haben, etwa wenn sie eine korrigierende Massnahme
verhindern.

Wenn ein Abwehrmechanismus versagt oder Probleme verursacht, kann der
Abwehrmechanismus selbst in Bezug auf Gestaltung und Benutzerfreundlichkeit in Frage
gestellt werden. Zum Beispiel kann sich das Tragen eines Schutzhandschuhs bei einer
zahndarztlichen Behandlung negativ auf den Behandlungsprozess auswirken, weil die
verfUgbaren Modelle die BerUhrungssensibilitat stéren, oder das Risiko einer
InfektionsUbertragung steigern, wenn sie zwischen zwei Patient:innen nicht gewechselt
werden. Die Verbesserungsmassnahmen kénnen sich dann darauf richten, dass geeignetere
Handschuhe angeschafft werden oder die korrekte Verwendung neu geUbt oder konfrolliert
wird. Wenn eine Sicherheitsbarriere mit Erfolg ein CMP und damit das Eintreten eines
unerwUnschten Ereignisses verhindert hat, etwa die Doppelkontrolle vor einer Transfusion,
Iasst sich diese Praventionsstrategie eventuell auch bei anderen Tatigkeiten anwenden.

8.4. Identifikation der beitragenden Faktoren

Anhand des Rahmenkonzepts der beitragenden Faktoren wird in einem ndchsten Schritt
unterschieden, welche Arten von Faktoren eine Rolle gespielt haben. Das Rahmenkonzept
fOhrt die Analyseteams und Interviewer:innen durch die zahlreichen Einflussfaktoren in der
Patientiinnenversorgung, die zum Verst&ndnis der Ereignisse beitragen kbnnen. Zum Beispiel
kénnen Patientiinnenfaktoren wie Persdnlichkeitsmerkmale oder Sprachbarrieren die
Kommunikation zwischen Mitarbeitenden und Patient:innen und erheblich beeintréchtigen.
Die Aufgabengestaltung sowie die VerfUgbarkeit und Wirksamkeit von Vorgaben und
Testergebnissen kbnnen den Prozess ebenfalls prégen und sich auf die erbrachte
Behandlung auswirken. Ebenso entscheidend sind individuelle Faktoren der Mitarbeitenden,
sprich Wissen, Fahigkeiten und Erfahrung der einzelnen Teammitglieder. Zudem sollte die
Teamdynamik betrachtet werden (z. B. Kommunikation, UnterstUtzung und Engagement bei
der Supervision), da diese das Verhalten und die praktische Arbeit der einzelnen
Mitarbeitenden beeinflusst. IT-Systeme verbessern zwar im Allgemeinen die Sicherheit, doch
ist auch festzuhalten, dass die Abhdngigkeit von diesen Systemen zu neuen Risiken fUhren
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kann (z. B. Hardware- oder Softwarefehler, unsachgemdsser Umgang mit klinischen Inhalten
oder Datenschutzverletzungen). Es ist unerl@sslich, die Vorteile und potenziellen Nachteile
elektronischer Systeme im Hinblick auf die Patient:innensicherheit und die Qualitat der
Versorgung abzuwdagen.

Das Analyseteam sollte sich zur Gewohnheit machen, bei jeder wichtigen Untersuchung alle
Kategorien der beitfragenden Faktoren durchzugehen. Sonst springt man zu schnell zu den
offensichtlichsten beitragenden Faktoren und schrénkt damit die Breite und Tiefe der Analyse
ein. Das systematische Durcharbeiten aller Kategorien, das sich recht schnell bewerkstelligen
|&sst, fOhrt zu einer durchdachteren und umfassenderen Analyse der durch das Ereignis
aufgedeckten Sicherheitsprobleme und kann unerwartete Probleme aufdecken.

8.5. Beurteilung der allgemeineren Organisation und Kultur

Der Zusammenhang zwischen dem Ereignis und den organisations-, management- und
kulturspezifischen Faktoren ist im Vergleich zu Patient:iinnenfaktoren, aufgabenbezogenen
Variablen oder der Teamdynamik oft weniger leicht feststellbar. Dennoch sollte man ihre
Bedeutung nicht unterschétzen und diese umfassenderen Fragen diskutieren.
Enfscheidungen und Wahimdglichkeiten in Bezug auf Strategie, Einstellung und
Budgetzuweisung kénnen sich auf das untersuchte Ereignis auswirken. Es ist auch wichtig
anzuerkennen, dass FGhrungskrafte und Manager:innen sich in einem hochkomplexen
Umfeld bewegen, in dem Entscheidungen auf oberster Ebene immer eine heikle Abwdgung
von Risiken und Nutzen in Bezug auf mehrere konkurrierende Ziele beinhalten.

Eine besonders starke Einflussgrosse fUr sichere oder unsichere Praktiken ist die Kultur. Der
Begriff «Just Culturen bezieht sich auf ein System und eine Philosophie, die darauf abzielen,
ein Umfeld zu schaffen, in dem die Patientiinnensicherheit hdchste Prioritdt hat, und
gleichzeitig Transparenz, Verantwortlichkeit, Fairness und Lernen zu férdern, was durch ein
starkes Engagement der FUhrung unterstUtzt wird [53]. Es gibt umfangreiche Forschung und
Erfahrungen aus dem Gesundheitswesen und anderen Sektoren, die klar belegen, dass
Sicherheit nur in einer Umgebung maoglich ist, in der man sich sicher und offen Gussern kann —
sowohl um Fehler zu verhindern als auch nachdem sie gemacht wurden [54-55]. Das
Analyseteam sollte, falls erforderlich, auch Anmerkungen zur Sicherheitskultur des Teams oder
der Organisation machen.

8.6. Nutzung der Forschungsliteratur

Bei grosseren nationalen oder regionalen Untersuchungen zu Sicherheitsfragen wird die
einschlagige Forschungsliteratur umfassend genutzt. Es kdnnen Berichte Uber sperzifische
klinische Themen (z. B. chirurgische Instrumente oder Antibiotikaresistenz) oder Gber
allgemeinere Einflussfaktoren bezUglich Behandlungsqualitat (z. B. Sicherheitskultur oder
Organisation der Dienste) in Auftrag gegeben werden. Lokale Analyseteams hingegen
machen kaum Gebrauch von der weiterfUhrenden Literatur, sondern verlassen sich auf
eigene Erfahrungen und ihre Kenntnisse des lokalen Kontextes.

Wir empfehlen, im Rahmen einer Ereignisanalyse immer auch die Forschungsliteratur zu
berUcksichtigen. Ein grosser Teil der sicherheitsrelevanten Forschung ist frei zugénglich und
steht allen zur Verfigung, die einen Internetanschluss haben. Spezialisierte Welbsites wie das
Patient Safety Network der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) in den
Vereinigten Staaten bieten eine einfache Méglichkeit, nach richtungsgebenden Ubersichten
und Berichten zu bestimmten Themen zu suchen.
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Die Forschungsliteratur kann Zeit sparen und eine Ereignisanalyse zielgerichteter gestalten,
indem sie folgende Fragen beantwortet: Erstens, wie haufig sind Ereignisse dieser Arte
Handelt es sich um ein seltenes und ungewdhnliches Ereignis mit einmaligen beitragenden
Faktoren oder etwas Alltdgliches mit bekannten Ursachen? Zweitens, welche Hauptursachen
haben andere Analyseteams und Forschende bei dhnlichen Ereignissen gefunden? Das
kann Anhaltspunkte liefern, was in den Interviews angesprochen werden soll und wie die
Erkenntnisse einzuordnen und zu interpretieren sind. Der dritte und wichtigste Punkt: Die
Forschungsliteratur bietet oft Orientfierung Uber mégliche nitzliche Interventionen, sei es, um
kUnftige Ereignisse zu verhindern oder zur allgemeineren Verbesserung der Systemsicherheit.
Was wurde bereits versucht und hat sich als nicht wirksam erwiesen2 Was sind die
vielversprechendsten Ansdtze, die den Kern der Empfehlungen fur kUnftige Verbesserungen
bilden sollen? Wenn eine Intervention oder ein bewdahrtes Verfahren identifiziert und mit einer
bestimmten Organisation in Verbindung gebracht wird, kann diese fUr einen Wissens- und
Erfahrungsaustausch kontaktiert werden.

8.7. Verfassen des Berichts

Einen kohd&renten und brauchbaren Bericht zu einem sicherheitsrelevanten Ereignis zu
erstellen kann eine Herausforderung sein, besonders wenn sich das Geschehen Uber
verschiedene Versorgungsbereiche oder Disziplinen erstreckt oder Patient:innen schwer zu
Schaden gekommen sind. Die Analyse eines schwerwiegenden sicherheitsrelevanten
Ereignisses kann eine betréchtliche Menge an Personalarbeitszeit erfordern und die
Berichterstellung ist ein bedeutender Teil dieses Prozesses. Diese Dokumente stellen eine
dauverhafte Aufzeichnung der Ereignisse, die fUr juristische Zwecke (z. B. rechtsmedizinische
Anhodrungen) verwendet werden kdnnen und fast immer von enormer Bedeutung fur die
Patient:innen und die involvierten Mitarbeitenden sind. Ein klar geschriebener, gut
begrindeter Bericht mit wirksamen Empfehlungen kann einen grossen Beitrag zur Sicherheit
einer Organisation, ihrer Patientiinnen und Mitarbeitenden leisten.

Das London-Protokoll erleichtert die Berichterstellung insofern, als die Ermittlungsschritte und
auch die Form der Interviews und Diskussionen die wesentlichen ZUge des Berichts
widerspiegeln. Das Risikomanagement-Team, das die erste Version des London-Protokolls
mitentwickelte, stellte fest, dass sich der Bericht bei systematischer Befolgung dieses Ansatzes
«von selbst schreibty. Gemeint ist, dass das Material dann bereits in einem konzeptuell
fundierten und konsistenten Format zusammengestellt und gegliedert ist. Die Analyseteams
sollten bei dieser Aufgabe mit Kolleg:innen aus dem Analyseteam, Fachexpertiinnen und
(sofern diese es winschen) Patient:innen und deren Angehérigen zusammenarbeiten.

Der Bericht muss in klarer, niederschwelliger und unkomplizierter Sprache verfasst sein. Die
erforderlichen Fachbegriffe sollten erklart oder in einem Glossar aufgefihrt werden. Der Ton
sollfe massvoll und allen Betroffenen gegenuUber respektvoll sein. Eine spezifische
Berichtlange ist schwer anzugeben, aber ein kUrzerer Bericht hat mehr Wirkung und ist
Uberzeugender. Als ungefahrer Anhaltspunkt: Es sollte méglich sein, den Hauptbericht in 20—
30 Minuten zu lesen und vollstGndig zu verstehen, auch bei einem sehr schwerwiegenden
Ereignis.

Die Form des Berichts ist variabel und richtet sich nach den lokalen Vorgaben und der Art
des Ereignisses. Wir sind jedoch der Ansicht, dass ein Uberzeugender, effektiver Bericht
bestimmte zentrale Voraussetzungen erfullen sollte (siehe Box 1). Bei Bedarf kdnnen Anhénge
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mit weiteren Belegen und Dokumentationen beigefugt werden. Die erforderlichen
medizinischen Begriffe sollfen in den Fussnoten oder einem Glossar erklart werden.

Auch eine Vorlage kann beim Abfassen eines solchen Berichts hilfreich sein. In Anhang 3
geben wir ein Beispiel. Die Vorlage hilft den Analyseteams einen klaren und umfassenden
Bericht zu verfassen, und unterstiizt die Qualitatssicherung durch die FUhrungsteams, die die
Untersuchungen beaufsichtigen. Es wird empfohlen, das Dokument dem lokalen Kontext der
jeweiligen Organisation anzupassen und den Analyseteams bei Bedarf zus&tzliche
Informationen zur Verfigung zu stellen. Viele Gesundheitsorganisationen arbeiten inzwischen
mit Partner:iinnen im Bereich der Patient:innensicherheit zusammen, die dazu beitragen
kénnen, dass die Berichte verstandlich, objektiv und sensibel gegenUber den Erfahrungen
und GefUhlen der von den beschriebenen Ereignissen Betroffenen verfasst sind.

Box 1. Zentrale Anforderungen an einen aussagekrdftigen, effektiven Bericht

1.

Eine einfache Beschreibung des Ereignisses oder Sicherheitsproblems, das
aufgetreten ist, und der Grund fur die DurchfUhrung der Ereignisanalyse.

Die Beteiligten des Analyseteams, ihr beruflicher Hintergrund und ihre Rolle w&hrend
der Analyse.

Die Datenquellen, die in den Bericht eingeflossen sind. Beispiele sind
Patientiinnendossiers, Vorgaben und Richtlinien, Anzahl der Interviews, Audits oder
andere ausgewertete Dokumente. Es sollfen Detailinformationen zu Zweck, Art und
Umfang aller durchgefUhrten Beobachtungen gegeben werden.

Eine klare Darstellung der Entwicklung des Ereignisses, die eine Beschreibung des
Ereignisses und der Rolle der verschiedenen Informationsquellen enthdlt. Dazu
gehdrt auch ein Bericht Gber die UnterstUtzung, die die Patientiinnen, Angehdrigen
und Mitarbeitenden nach dem Ereignis erhalten haben.

AusdrUckliche Nennung von Aspekten, die eine hohe Versorgungsqualitat belegen,
sowie von Care-Management-Problemen (CMPs), die im Lauf der Patient Journey
ebenfalls aufgetreten sind.

Analyse der beitragenden Faktoren anhand eines systemorientierten Ansatzes. Es
kann hilfreich sein, eine Tabelle hinzuzufUgen mit den beitragenden Faktoren, die
den im London-Protokoll beschriebenen Kategorien zugeordnet sind, zusammen mit
einer Erlduterung ihrer Relevanz und Bedeutung fUr das Ereignis.

Gegebenenfalls eine ErlGuterung zur Rolle der umfassenden organisations- und
kulturbedingten Faktoren und weiteren Massnahmen, die zukUnftig zur Starkung des
allgemeinen Sicherheitskonzeptes berlcksichtigt werden kdnnten.

Verbesserungsempfehlungen mit Bezugnahme auf die beitragenden Faktoren.
Erklaren Sie, wie sich das Team fur diese spezifischen Empfehlungen entschieden
hat, wie diese priorisiert wurden und legen Sie, wenn moglich, entsprechende
Nachweise vor.
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9. EMPFEHLUNGEN UND IMPLEMENTIERUNG

Die Entwicklung angemessener und nUtzlicher Empfehlungen ist der schwierigste Teil der
Analyse. Wir haben die Gefahr wiederholter, aber trivialer Untersuchungen bereits diskutiert
und argumentiert, dass eine geringere Anzahl tiefgehender Untersuchungen weitaus mehr
zur Verbesserung der Sicherheit beitragen wirde. Genauso sind wir der Uberzeugung, dass
man Empfehlungen sorgfdltig auswdéhlen und priorisieren sowie den breiteren
organisatorischen Kontext betrachten muss, ebenso wie die Fahigkeit der Organisation diese
Empfehlungen zu implementieren.

9.1. Charakter und Zweck der Empfehlungen

Bei der detaillierten Analyse eines komplexen Ereignisses werden einige Probleme im
Behandlungsprozess ans Licht kommen, die mit jeweils unterschiedlichen beitragenden
Faktoren verbunden sind. Hier liegen die Hauptansatzpunkte fUr Ver&nderungen, deshalb
wird es hier vielfdltige Verbesserungsmoglichkeiten geben. Die Empfehlungen kénnen alle
acht Ebenen umfassen, einschliesslich patient:iinnen-, personal- und tfeamzentrierte
Massnahmen. Weitere Empfehlungen kénnen die Sicherheitsbarrieren und
Abwehrmechanismen betreffen. In den Berichten kénnen auch Probleme aufgefUhrt
werden, die wiederholt aufgetreten sind und bereits in frUheren Berichten beschrieben
wurden.

Ein einziger Bericht kann daher viele Empfehlungen nach sich ziehen. So kann es sein, dass
eine grosse Gesundheitseinrichtung, die eine Vielzahl von Ereignissen pruft, jedes Jahr
hunderte Empfehlungen umsetzen soll. Dieses Giesskannenprinzip fragt jedoch wenig zur
Verbesserung der Sicherheit bei; jedenfalls ist es unmoglich, die Wirkung aller
vorgeschlagenen Massnahmen zu Uberwachen.

Um eine stérkere Fokussierung zu erreichen, mussen wir den Zweck der Empfehlungen
betrachten. Am naheliegendsten ist, dass die Empfehlungen und Massnahmen dhnliche
Ereignisse verhindern sollen. In einigen Fallen kann dies durch VerGnderungen an der
AusrUstung oder den Abwehrmechanismen erreicht werden. Wenn zu einem Ereignis jedoch
multiple Faktoren beitragen und auf unklare Art zusammenspielen, ist es naiv zu glauben, sie
kdnnten alle gleichzeitig behoben werden. Vielmehr mUssen wir fragen, welches die
wichtigsten beitragenden Faktoren waren, oder anders gefragt, welche Art Verdnderung
des Gesamtsystems die Sicherheit am stdrksten verbessern wird.

9.2. Empfehlungen abgeben und priorisieren

Sobald das Analyseteam beginnt, Empfehlungen zu formulieren, wird es wichtig, die
Stichhaltigkeit der Interventionen zu betrachten. Diese mit Belegen zu untermauern, verleiht
den Vorschldgen betrachtlich mehr Gewicht. Massnahmen wie die Ermahnung an das Team
zu «mehr Vorsichty, das Aufstellen von Regeln und Richtlinien oder der Rat zu regelmdssigen
Schulungsmassnahmen zeigen zum Beispiel weniger Wirkung als Strategien wie z. B.
Zwangsfunktionen («Forcing Functionsy), Ausfallsicherungen («Fail-Safes»), Automatisierung
oder Standardisierung. Es kann hilfreich sein, einen strukturierten Ansatz sowohl fUr die
Priorisierung als auch fur die Bewertung der Evidenz zu verfolgen [Beispiel siehe 56-57].

Im Risikomanagement ist eine Préventionsmassnahme dann stérker, wenn sie zur Eliminierung
von Gefahren oder beitragenden Faktoren im Arbeitsumfeld eingesetzt wird [58]. Zum
Beispiel kann die Sturzgefahr gesenkt werden, wenn die Richtlinien fUr Blutdrucksenkende
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Medikamente angepasst werden, um das Risiko einer orthostatischen Hypotonie zu
reduzieren. Es kdnnen auch Massnahmen zum Schutz einzelner Personen oder Gruppen
ergriffen werden, wenn die Gefahrenquellen nicht eliminiert werden kénnen. Die
Sturzpr@vention ldsst sich verbessern, wenn man den Patientiinnen gut zugéngliche
Méglichkeiten gibt, Hilfe zu holen, wenn sie aufstehen mussen. Letztlich gibt es auch
Massnahmen, die dazu dienen, die schadlichen Auswirkungen bestimmter Gefahren zu
verringern. Eine Verringerung der Sturzgefahr kénnte durch eine geringere Hohe der Betten
erreicht werden, um den Schaden im Falle eines Sturzes zu verringern.

Einige Empfehlungen werden einen lokalen Schwerpunkt haben, etwa Verdnderungen in
einem sperzifischen Bereich, andere werden auf grundsatzlichere Sicherheitsprobleme in der
Gesamtorganisation abzielen. Dies erfordert eine thematische Analyse zahlreicher Ereignisse
sowie den Einbezug der einschlégigen Literatur und eine sorgfdltige Absprache mit den
klinischen Teams und dem Management. Ver&nderungen an grundlegenden klinischen
Prozessen kdnnen grosse Vorteile fur die Sicherheit mit sich bringen, mUssen aber auf ihre
Umsetzbarkeit, ihre nachweisliche Wirksamkeit und unbeabsichtigte Folgen geprift werden.
Wir sollten unbedingt Empfehlungen vermeiden, die die Arbeitsbelastung des Personals
erhdhen oder die Prozesse komplizierter machen. Die Sicherheit kann auch durch
Massnahmen erhdht werden, die die Arbeit vereinfachen und standardisieren, so dass das
Personal entlastet wird und mehr Zeit fUr die Patientiinnenversorgung bleibft.

Die Anwendung von Enfscheidungsalgorithmen kommt besonders in zeitkritischen
Klinikumgebungen wie der Notfallmedizin sehr hdufig zum Einsatz. Der
Reanimationsalgorithmus ist ein hervorragendes Beispiel. Die ABC-Liste fur den Zustand
(Airway, Breathing, Circulation — Atemweg, Beatmung, Kreislauf) ist eine einprégsame
Faustregel, die auch Laien befolgen kbnnen, um einen méglichen Herzstillstand zu erkennen
und mit den ersten Rettungsmassnahmen zu beginnen. Ein Standardverfahren (Standard
Operating Procedure, SOP) kann bei bestimmten Prozeduren von praktischem und
didaktischem Wert sein. Eine Checkliste ist ebenfalls eine Form der Entscheidungshilfe, die die
Teams durch die kritischen Schritte lenken soll. Dies dient der Vermeidung negativer Resultate
und der Einhaltung der Sicherheitsstandards. Algorithmen, die in die [T-Systeme integriert sind,
haben ein noch grdsseres Potenzial fur die Entscheidungshilfe und sind bei der
Vereinfachung komplexer Aufgaben dusserst hilfreich. Die zunehmende Bedeutung von K
und deren Anwendung im heutigen Gesundheitswesen ist sehr vielversprechend, was die
Entwicklung von entscheidungsunterstitzenden Systemen betrifft — und Kl wird menschliche
Entscheidungen bei einigen Aufgaben irgendwann abldsen [59]. Gleichzeitig birgt sie
potenzielle neue Risiken, die bei der Untersuchung von Ereignissen im Bereich der
Patientiinnensicherheit berlGcksichtigt werden sollten.

Die Matrix der beitragenden Faktoren oder auch das SEIPS-Modell [31] bieten eine
allgemeine Orientierung zur Abgabe von Empfehlungen. Die Analyseteams kénnen sich bei
der Durchsicht inrer Befunde Uberlegen, welche Folgen sich fur die
Mitarbeitendenqualifikation und Arbeitshaltung, die Qualitat der Teamarbeit, die
Arbeitsbedingungen des Personals und andere Faktoren ergeben. Anschliessend kdnnen sie
das Ver&nderungspotenzial auf allen Ebenen der Matrix der beitragenden Faktoren
erkunden. Auf der Grundlage eines einzelnen Ereignisses sollfen keine weitreichenden
Anderungen in der Organisation vorgenommen werden. Belege fUr die Notwendigkeit
grosserer Verdnderungen sind eher von Gesamtanalysen zu erwarten oder von einer
Kombination aus Ereignisanalyse sowie Monitoring und Bewertung des entsprechenden
klinischen Bereichs.
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Das Analyseteam sollte alle wichtigen Empfehlungen mit Fachexpertiinnen und mit
denjenigen abkl@ren, die von der Umsefzung betroffen sind (d. h. auch Patientiinnen,
Kliniker:iinnen und Management). Auf diese Weise getroffenen Schlussfolgerungen, die unter
Einbeziehung derer, die fUr die Implementierung der Ver&nderungen verantwortlich sind,
getroffen werden, werden mit héherer Wahrscheinlichkeit in die Praxis integriert und
beeinflussen die Sicherheit deutlich starker. Die Akzeptanz und UnterstUtzung des Personals zu
gewinnen ist besonders enfscheidend, wenn grossere Verdnderungen der Arbeitsabldaufe
vorgeschlagen werden. Auch pragmatische Faktoren mUssen grindlich gepruft werden.
Inwieweit kann die Empfehlung langfristig aufrechterhalten werden? Wie reibungslos I&sst sie
sich in bestehende Arbeitsabldufe integrieren? Wie quantifizierbar ist inre Wirkung?e Und wie
verhalt sich der Aufwand zum zum erwarteten Nutzen?

Das primdre Ziel ist nicht, eine Ubermdssige Menge an Empfehlungen zu generieren, sondern
vielmehr, einige wenige auszuwdhlen, die das héchste Potenzial fUr eine dauerhafte
Verbesserung der Sicherheit und fur eine Risikominimierung haben [60]. Nach getroffener
Wahl mUssen diese Empfehlungen in einen gut strukturierten Massnahmenplan umgewandelt
werden, der dann auf den entsprechenden Ebenen kommuniziert wird. Je nach Ergebnis der
Analyse geschieht dies lokal, auf Ebene der gesamten Institution oder auf Systemebene.

9.3. Ausarbeitung und Uberwachung eines Massnahmenplans

Die Implementierung und Weiterverfolgung eines Massnahmenplans sind die beiden am
haufigsten ausser Acht gelassenen Schritte der Analyse. Das letztendliche Ziel einer
systemischen Prifung eines Ereignisses ist die Einflhrung und Befolgung eines préventiven
Massnahmenplans, der Bezug auf die beitragenden Faktoren nimmt und die wichtigsten
Abwehrmechanismen und Sicherheitsbarrieren einschliesst. Die Empfehlungen kdnnen die
Reduzierung oder Eliminierung dhnlicher Ereignisse oder allgemeinere
Sicherheitsverbesserungen zum Ziel haben. Die UnterstUtzung dafir kommt meist von den
Qualitéts- oder Sicherheitsabteilungen der Organisation. FUr die Identifizierung der
sicherheitsverbessernden Massnahmen wie auch ihre Umsetzung ist entscheidend, dass man
das Personal hinzuzieht, das an der Umsetzung eines Massnahmenplans beteiligt sein wird,
und ihre Meinung dazu einholt, welche Massnahmen am effektivsten sein werden.

Damit der Massnahmenplan die bestmdglichen Erfolgschancen hat, muss jede Massnahme
angemessen beschrieben werden und folgende Angaben enthalten:

¢ Die wichtigsten beitfragenden Faktoren und Massnahmen zu deren Behebung, wie
vom Analyseteam ermittelt.

e Eine Angabe darUber, wie viel die jeweilige Massnahme durch Reduzierung
bestimmter Risiken zur Verbesserung der Sicherheit beitragt.

e Eine namentlich genannte Person oder ein Team, das fUr die Implementierung der
Empfehlungen verantwortlich ist.

o Der Zeitfrahmen fUr die Implementierung.

e Der vollstindige Ressourcenbedarf.

e Eine Beschreibung, wie die Massnahme Uberwacht und ihre Wirksamkeit bewertet
wird

e Ein Nachweis fUr die erfolgte Massnahmenumsetzung, d. h. ein formelles
Abschlussdokument.

e Ein konkretes Datum fUr die Evaluation der Wirksamkeit des gesamten
Massnahmenplans.
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Um die Akzeptanz und Umsetzung von Empfehlungen zu verbessern, sollten diese
entfsprechend der Zustandigkeit (Einzelperson, bestimmtes Klinikteam, spezifische
Direktionsabteilung) kategorisiert werden, so dass die Mitarbeitenden der richtigen
Managementebenen mit der Umsetzung der Empfehlungen beauftragt werden, die fir inren
eigenen Bereich relevant sind. Dies gewdhrleistet Eigenverantwortung und eine
angemessene Umsetzung der Empfehlungen, und férdert darUber hinaus eine positive
Sicherheitskultur, indem den Menschen vor Augen gefthrt wird, wie aus dem Analyseprozess
eines Ereignisses positive Handlungen hervorgehen.

Wenn es auf der leitenden Ebene eine Risikomanagement-Funktion gibt, kénnen
umfassendere Empfehlungen zur Gestaltung oder Verbesserung bestimmter Elemente des
Gesundheitssystems gemacht werden. Dazu gehért zum Beispiel die Anschaffung
medizinischer Ger&te, Recruiting und Schulung von Personal, die Organisation von Spitdlern
und ambulanten Praxen sowie die rdumliche Planung und Einteilung der Einrichtungen. Oft
gehen solchen grésseren Verdnderungen gezieltere Pilotinterventionen und Evaluationen
voraus. So zum Beispiel, wenn ein klinisches Team eine verbesserte Verfahrenscheckliste
entwickelf, die das Management dann in das elektronische Patientiinnendossier integriert
und bei erfolgreicher Evaluation den Entscheidungstrger:iinnen zur weiteren Verbreitung
empfiehlt.

10. AUFBAU EINES SICHEREN SYSTEMS: EREIGNISANALYSE IM KONTEXT

Die Ereignisanalyse bietet, wie wir erldutert haben, unschétzbare Einblicke in das System und
eine solide Grundlage fur die Uberwachung und Verbesserung der Sicherheit. Sie ist jedoch
nur im Rahmen eines kontinuierlichen Lern- und Reflexionsprozesses wirksam, durch den sich
sichere und qualitativ hochwertige Gesundheitssysteme auszeichnen. Verbesserungen in der
Patient:innensicherheit mUssen sich auch an der wissenschaftlichen Literatur und einer
evidenzbasierten Praxis orientieren, damit die Sicherheit gewdhrleistet und gewahrt werden
kann. Empfehlungen fUr Verbesserungsmassnahmen, die sich aus der Ereignisanalyse
ableiten, sind daher wie Samenkérner. Sie mUssen auf fruchtbaren Boden gesat, bewdassert,
gepflegt und geschitzt werden. Damit die Verbesserungsmassnahmen nachhaltig und gut
eingebettet sind, muss die Umgebung folgende Merkmale aufweisen:

e Aktives und sichtbares Engagement der FUhrung, sowohl auf der Direktions- als auch
der Verwaltungsratsebene

e Eine Just Culture, d. h. eine Gerechtigkeitskultur, die Offenheit, Sicherheit und Lernen
fordert

e Eine Kultur, die dem Einbezug von Patientiinnen und ihrer Angehdrigen einen hohen
Wert beimisst und aus der Patient:innenerfahrung lernt

e Investition in Sicherheitsprogramme als notwendige Kernfunkfion

e SicherheitsausschiUsse und Fachpersonen, die organisationsweit und innerhalb des
Gesundheitssystems eingebunden sind und eine «Community of Practicen bilden

e Konfinuierliche Beaufsichtigung und Kontrolle, gestitzt auf benutzerfreundliche und
verfugbare Informationstechnologie

o Konftinuierliche Bewertung der Ergebnisse und Verfeinerung der Verfahren als
Feedbackschleife fUr Lernmdglichkeiten und Verbesserungen
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o Kooperations- und Lernnetzwerke zur Unterstitzung von Ausbildung und Schulung in
den Bereichen Sicherheit und Qualitat

Eine lernende Gesundheitsorganisation ist eine Organisation, die systematisch Daten aus
einem sicherheitsrelevanten Ereignis mit anderen Erkenntnissen, z. B. aus routinemdssigen
Audits oder Umfragen zur Patient:innenerfahrung, integriert und die Lehren aus allen
Erkenntnissen zur Verbesserung der Praxis anwendet. Jede Organisation muss die grosseren
Schadens- und Risikoquellen fUr die Patient:innen fortlaufend Gberwachen. Ebenso muss sie
verfolgen, ob es neue Erkenntnisse zu Massnahmen zur Patient:iinnensicherheit gibt, und sie
muss veraltete Massnahmen abschaffen. Es muss ein System vorhanden sein, das laufend
neue Empfehlungen identifiziert, ihre Anwendung in der jeweiligen Institution analysiert und
bewertet und einen Plan zu deren Implementierung aufstellt, falls diese Potenzial haben. Es
sollte einen Prozess fUr das proaktive Risiko-Assessment geben, insbesondere fUr neue
klinische Massnahmen, neue AusrUstungsgegenstdnde oder Anderungen bei der Verlegung
von Stationen oder Einrichtungen.

Die oben ausgefUhrten Prinzipien und Praktiken sind nur einige der Elemente, auf die sich
eine Gesundheitseinrichtung mit hohen Sicherheits- und Qualitatsstandards stUfzt. Wenn wir
sie nennen, dann nur, um zu betonen, dass die Meldung von Ereignissen, inre Analyse und
entsprechende Massnahmen nur einzelne Komponenten eines
Sicherheitsmanagementsystems ist. Der Zweck der Ereignisanalyse ist es, zum allgemeinen
Lernprozess und zur Verbesserung der Sicherheit beizutragen. Sie kann ein leistungsfahiges
Tool sein, erreicht aber ihr volles Potenzial nurim Rahmen eines ausgereiften und
ausgestalteten Sicherheitsansatzes in der Gesamtorganisation.

10.1. Schlussgedanken

Das Gesundheitswesen befindet sich in einem stdndigen Wandel und entwickelt sich weiter,
was fUr die Patient:innen neue Vorteile und neue Risiken mit sich bringt. Die Uberprifung und
Analyse von Ereignissen oder einzelnen Patient Journeys ist eine Quelle des kontinuierlichen
Lernens Uber alle Bereiche des Gesundheitssystems hinweg — einschliesslich des Zuhauses der
Patient.innen. Die Ereignisanalyse ist auch ein wichtiges Insfrument, um
Patientiinnensicherheit auf eine Weise zu lehren, die in der Realitét der
Patientiinnenerfahrung und der klinischen Praxis verwurzelt ist. Das London-Protokoll wird seif
Uber 20 Jahren in vielen L&dndern und in verschiedensten Kontexten angewendet. Wir hoffen,
dass diese neue Version ein wertvoller Leitfaden und eine UnterstUtzung fUr all diejenigen sein
wird, die die Gesundheitsversorgung in Zukunft sicherer machen wollen.
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Abkirzungs- und Akronymverzeichnis

CRU - Clinical Risk Unit

ALARM — Association of Litigation and Risk Management

CMP — Care Management Problem

HFE — Human Factors / Ergonomics

SEIPS - Systems Engineering Initiative for Patient Safety

PSIRF — Patient Safety Incident Response Framework

RISE — Resilience in Stressful Events

CANDOR - Communication and Optimal Resolution

ERNST — The European Researchers’ Network Working on Second Victims
TeamSTEPPS — Team Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety
AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality

SOP - Standard Operating Procedure (
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Glossar

Begriff

Bedeutung

Abwehrmechanismen

Adverse Event (Unerwiinschtes Ereignis)

Aktive Fehler

Audit

Automatisierung

Beitragende Faktoren

Care Management Problem

Decision Support System (System zur
Entscheidungshilfe)

Einbeziehung von Patient.innen und der
Offentlichkeit

Elekironisches Patient.innendossier (auch
elekironische Patient.innenakte oder
elekironische Gesundheitsakte)

Methoden oder Gerdte zum Schutz von
Mitarbeitenden und Patient:innen vor
einer Gefdhrdung, die zur AusfUhrung
einer klinischen Tatigkeit oder Aufgabe
erforderlich ist.

Eine Patientiinnenschddigung, die durch
die Gesundheitsversorgung und nicht
durch die Erkrankung entsteht.

Unsichere Handlungen, IrrtUmer und
andere sicherheitskritische Handlungen
oder Unterlassungen.

Systematische PrGfung einer Praktik, eines
Verfahrens oder der Leistung, die
feststellen soll, wie gut die vordefinierten
Kriterien erfullt werden; ein Audit-Zyklus
umfasst idealerweise folgende Schritte:
Problem identifizieren, L&sungen
entwickeln, Verdnderungen vornehmen
und dann den gesamten Ablauf oder die
Leistung erneut Uberprifen.

Prozesse mithilfe von Maschinen oder
Technologien so gestalten, dass sie ohne
menschliche Mitwirkung ablaufen.

Faktoren, die die Leistungsfahigkeit eines
medizinischen Systems und die Qualitat
oder Sicherheit der Behandlung
beeintrdchtigen.

Signifikante Probleme, die im
Versorgungsprozess auftreten.

Liefert Wissen und personensperzifische
Informationen, die intelligent gefiltert oder
zum richtigen Zeitpunkt zur Verfogung
gestellt werden — Hilfsmittel wie z. B.
digitale Warnmeldungen und Reminder

Patient:innen und die
Allgemeinbevdlkerung oder
Organisationen, die deren Interessen
vertreten, werden in der Forschung, Praxis
und Verbesserung des
Gesundheitswesens involviert.

Die systematische Sammlung elektronisch
gespeicherter Gesundheitsinformationen
Uber Patientiinnen, die Uber verschiedene
Gesundheitsbereiche weitergegeben
werden kénnen.
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Fokusgruppe

Forcing Functions (Zwangsfunktionen) / Fail-
Safes (Ausfallsicherungen)

Gravue Literatur

Human Factors / Ergonomics

Informationstechnologie/IT

Just Culture

Klinischer Behandlungspfad

Klinisches Urteil

Kinstliche Intelligenz

Eine kleine Gruppe von Personen fUhrt
unter der Leitung eines Moderators ein
Gruppeninterview oder eine
Gruppendiskussion zu einem bestimmten
Thema.

In die Arbeitsabldufe integrierte
Mechanismen, die dazu dienen,
spezifische Fehler zu verhindern oder
deren Folgen abzumildern.

Literatur, die nicht formell, z. B. in BUchern
oder Zeitschriftenartikeln, publiziert wurde.

Forschungszweig, der sich damit
beschdaftigt, wie Menschen mit Systemen,
Geraten und ihrer Umgebung
intferagieren, um Sicherheit und
Leistungsfahigkeit zu optimieren.

Die Anwendung der
Informationstechnologie fur die Erhebung,
Speicherung, Verarbeitung, das Abrufen
und die Weitergabe der Informationen,
die fUr die Patient:innenversorgung
innerhalb des Gesundheitssystems
relevant sind.

Eine Kultur, die bei der Aufarbeitung von
Fehlern den Fokus auf systemische
Probleme und nicht auf individuelle
Schuldzuweisungen legt, mit dem Ziel,
dass die Menschen aus diesen Fehlern
lernen. Es wird in dieser Kultur ein Umfeld
hergestellt, in dem Patientiinnensicherheit
hohe Prioritat hat, das aber auch
Transparenz, Verantwortung,
Gerechtigkeit und Lernen fordert.

Der Weg von Patientiinnen vom
Erstkontakt mit einer
Gesundheitsfachperson Uber die
Uberweisung bis hin zum Abschluss der
Behandlung.

Entscheidungsfindung medizinischer
Fachkrafte aufgrund ihrer Einschétzung
des Patientiinnenzustands, inres
evidenzbasierten Wissens und ihres
kritischen Denkvermdbgens.

Technologie, die Aufgaben Gbernehmen
kann, die normalerweise von Menschen
erledigt werden. Im Gesundheitswesen

z. B. administrative Aufgaben,
Berichterstellung, die Interpretation von
Bildmaterial oder klinische
Entscheidungsfindung.
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Latente Bedingungen

Medizinische Gerdate

Protokoll

Qualitatsverbesserung

Resilience Engineering

Resilienz

Risikomanagement

Root Cause Analysis (Ursachenanalyse)

Sicherheitsbarrieren

Sicherheitskultur

Stakeholder

Eigenschaften einer Organisation oder
eines Systems, die sich auf die an
vorderster Front té&tigen Personen
auswirken und die Wahrscheinlichkeit
aktiver Fehler erhbhen kdnnen.

Alle Produkte, ausgenommen
Medikamente, die im Gesundheitswesen
zur Diagnose, Pravention, Uberwachung
und Behandlung von Krankheiten oder
Beeinfrachtigungen Anwendung finden.

Ein Plan oder eine Abfolge von Schritten,
die definiert, wie etwas zu tun ist.

Die Anwendung von Methoden und
Instrumenten zur kontinuierlichen
Verbesserung der Qualitat und des
Behandlungserfolgs fur Patient:innen.

Forschungsfeld, das sich mit der
Bedeutung von Anpassungsfahigkeit und
Flexibilitat in der taglichen Arbeit und der
Reaktionsfahigkeit auf Druck, Krisen und
Notfalle befasst.

Die Fahigkeit eines Systems, einer Gefahr
standzuhalten, der es ausgesetzt ist, sie
rechtzeitig und effizient abzufangen, sich
anzupassen und sich von ihren Folgen zu
erholen, auch durch die Erhaltung bzw.
Wiederherstellung seiner wesentlichen
Grundstrukturen und —funkfionen.

Die Identifizierung von Gefahren (Dinge,
die Schaden verursachen kénnten) und
Risiken (die Wahrscheinlichkeit, dass eine
Gefahr Schaden verursacht) sowie die
Bewertung und Minderung von Risiken.

Methoden zur Ermittlung der
Grundursachen bei der Untersuchung und
Analyse von Ereignissen.

Methoden und Vorrichtungen, die eine
Gefahrenexposition verhindern sollen.

Die Einstellungen, Werte,
Wahrnehmungen und Verhaltensweisen,
die die Grundlage einer sicheren und
hochwertigen medizinischen Versorgung
bilden.

Alle Personen oder Gruppen, die ein
Interesse oder Anliegen im
Gesundheitswesen haben, darunter
Patientiinnen, Leistungserbringer,
Vertreter:iinnen der Politik und
Regulierungsbehdrden.
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Standard

Standard Operating Procedure
(Standardarbeitsanweisungen)

Strukturierte Beobachtung

Systemorientierter Ansatz

Thematische Analyse

Ubergabe

Vertraulichkeit

Workarounds (Umgehungen)

Zugriffskontrollen

Eine etablierte, akzeptierte und
evidenzbasierte technische Spezifikation
oder Vergleichsbasis.

Ein Dokument, das klinische Verfahren
beschreibt und als Anleitung dient, um
inre korrekte und konsistente AusfUhrung
zu gewdhrleisten.

Eine Person oder ein Team von
Forschenden ist in eine bestimmte Gruppe
des Personals «eingebettety und
beobachtet Bereiche des
Gesundheitswesens, um Daten Uber
Fehler, unerwUnschte Ereignisse, Near
Misses, die Teamleistung und die
Organisationskultur zu sammeln.

Denkansatz, bei dem es um das
Verstdndnis und die Analyse komplexer
Systeme als Ganzes, nicht nur ihrer
einzelnen Komponenten geht.

Eine Methode zur Identifikation, Analyse
und Meldung von Mustern
(wiederkehrender Themen) innerhalb von
Daten.

Ubertragung der Zustandigkeiten for die
Patientiinnenversorgung von einem
Gesundheitsdienstleister auf einen
anderen (z. B. bei Schichtwechsel oder
Verlegung von Patientiinnen).

Schutz der zur VerfGgung gestellten
persénlichen Informationen durch deren
sorgsame und diskrete Behandlung.

Massnahmen, die das Personal ergreift,
um die Versorgung zu gewdahrleisten und
die ihm Ubertragenen Aufgaben zu
erfUllen, auch wenn diese Massnahmen
von den Vorschriften und Richtlinien
abweichen.

Zugriffskontrollen gewdahrleisten, sodass
nur autorisierte Nutzer:innen Ressourcen in
einem System nutzen kénnen.
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Bericht-Vorlage

Die folgende Vorlage kann beim Abfassen des Berichts als Leitfaden und GeddchtnisstGize
dienen, damit alle Aspekte des Behandlungsprozesses bertcksichtigt werden. Die
Verwendung einer einfachen Sprache im Bericht ist wichtig, um sicherzustellen, dass die
Kernaussagen leicht zu verstehen und weiterzugeben sind. Der Text unter den Titeln der
Abschnitte ist nach Fertigstellung des Berichts zu I6schen.

Titelseite

Knappe Beschreibung, um welche Art Ereignis oder Sicherheitsproblem es sich handel,
Datum des Auftretens und Details zum Analyseteam.

Inhaltsverzeichnis

Komplette Inhalisliste, einschliesslich der Anh&nge und Seitennummern

Zusammenfassung der Analyse und Erkenntnisse

Dieser Abschnitt sollte eine Zusammenfassung der wichtigsten Analyseergebnisse und der
Empfehlungen aus dem Hauptbericht enthalten. Die Zusammenfassung sollte hdochstens
eine Seite lang sein und Folgendes enthalten:

Kurzbeschreibung des Ereignisses
Einschliesslich Uhrzeit, Datum und wie das Ereignis entdeckt wurde.

Einbeziehung und Unterstitzung von Patientiinnen und/oder Angehoérigen

Fassen Sie zusammen, wie die Patient:iinnen und inre Angehérigen Uber die
Nachforschungen informiert und in den Prozess einbezogen wurden.

Starken der geleisteten Versorgung und Care-Management-Probleme

Fassen Sie kurz die wichtigsten Erkenntnisse aus der Analyse und der geleisteten
Versorgung zusammen und gehen Sie dabei sowohl auf bewdhrte Praktiken als auch die
identifizierten Probleme ein.

Beitragende Faktoren

Beschreiben Sie die zentralen beitragenden Faktoren anhand der acht Kategorien aus
dem London-Protokoll 2024.

Empfehlungen

Fassen Sie die Hauptempfehlungen zusammen, aber erkléren Sie deren ndheres Konzept
erst im nachfolgenden Abschnitt.
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Zweck und Durchfihrung der Analyse

Ziel dieses Abschnitts ist eine kurze Zusammenfassung darGber, wie die Analyse oder
Untersuchung durchgefihrt wurde, wer involviert war und welche Art von Informationen
gesammelt wurde.

Ubergeordnetes Ziel

Fassen Sie kurz die Haupftziele der Analyse und alle besonderen Anliegen von Patientiinnen
und Angehdrigen, Mitarbeitenden bzw. der Gesamtorganisation zusammen. Es kann auch
hilfreich sein, die allgemeinen Grundsétze zu skizzieren, von denen sich die Untersuchung
leiten liess, z. B. die Verwendung eines systembasierten Rahmenmodells oder eines Just-
Culture-Ansatzes.

Eingrenzung der Untersuchung

Machen Sie Angaben zu den Grenzen der Untersuchung, d. h. erklGren Sie, was Teil des
Prozesses ist und was nicht. Beschreiben Sie den Zeitrahmen, die Dokumente und sonstigen
Nachweise, die erforderlich sind, sowie die Anzahl der Personen, die befragt werden sollen.

Datenquellen und Methodik

Beispiele hierfUr sind:

e Informationssammlung - einschliesslich Gespr&chen mit Patient:innen und
Angehdrigen sowie Mitarbeitenden, die entweder direkt oder aufgrund ihrer
wichfigen Rolle im klinischen Bereich, z. B. einer Leitungsfunktion, beteiligt sind.

¢ Informationen, die aus den Patientiinnendossiers und anderen relevanten
Unterlagen, z. B. E-Mail-Austausch mit den entsprechenden Mitarbeitenden
stfammen

o Alle Methoden, die zusatzliche Erkenntnisse liefern sollen, z. B. Erstellung eines
Prozessdiagramms, theoretisches Durchspielen einer Situation oder strukturierte
Beobachtung im Arbeitsumfeld

o Strukturierte Beobachtung des klinischen Bereichs

Analyseteam

Nennen Sie hier die Namen und Funktfionen - fragen Sie nach, wie Patient:innen und
Mitarbeitende erw@hnt werden mdchten, da manche lieber anonym bleiben. Zudem
sollte hier eine Danksagung an die an der Untersuchung beteiligten Personen eingefugt
werden.

Hauptbericht

Dies ist der ladngste und detaillierteste Teil des Berichts. Er umfasst eine vollstGndige
Darstellung der Ereignisse und ihrer chronologischen Abfolge, bewdhrte Praktiken, Care-
Management-Probleme und beitragende Faktoren sowie die Empfehlungen. Wichtig ist
auch, dass Sie erkldren, inwiefern die gesammelten Daten die Schlussfolgerungen stUtzen
und warum bestimmte Empfehlungen priorisiert wurden.
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Beschreibung des Ereignisses und seiner Folgen

Beschreiben Sie die Ereignisse objektiv und in einfacher Sprache. Nennen Sie das Datum,
den medizinischen Fachbereich bzw. die Abteilung, die beteiligten Personen und um
welche Art Ereignis es geht. Die Art kann stark variieren, z. B. ein sicherheitsrelevantes
Ereignis, das sich direkt auf Patient:iinnen ausgewirkt hat, ein «Near Missy, ein administratives
Problem oder eine Umgebungsgefahr (z. B. Brandrisiko).

Entdeckung des Ereignisses

Dies kann durch ein infernes Meldesysteme, durch eine FUhrungssitzung oder bei einer
Ubergabebesprechung geschehen. Geben Sie an, wie schnell das Ereignis entdeckt
wurde (dies kann sofort sein, z. B. im Falle eines Problems w&hrend eines Eingriffs, oder
nach einiger Zeit, z. B. im Falle von Fehldiagnosen bei einer nachtraglichen Uberprifung
radiologischer Untersuchungen).

Hintergrund und Kontext

Schildern Sie den Kontext des Gesundheitssystems, in dem das sicherheitsrelevante Ereignis
vorgefallen ist. Geben Sie einen Uberblick Uber die klinischen Tatigkeiten einer Abteilung,
wie sich diese Uber die Zeit ver&ndert haben, erwdhnen Sie Probleme in Bezug auf
Infrastruktur oder Arbeitsplanung und externe Einflussfaktoren wie den Wandel des
Gesundheitssystems oder der Regierungspolitik.

Chronologie der Ereignisse

Diese kann als Tabelle (siehe unten), Flussdiagramm, Zeit/Personen-Raster oder einfach als
Fliesstext dargestellt werden (s. weitere Details im London-Protokoll 2024).

Datum und | Ereignis
Uhrzeit

Einbeziehung und Unterstitzung von Patient:innen, Angehérigen und Pflegenden

Dies hangt meist von der Art des Ereignisses ab und muss immer sensibel, unterstGtzend und
den Winschen der Patientiinnen und Angehdrigen entsprechend gehandhabt werden.
Beschreiben Sie die Einbeziehung und die Beitr&ige von Patientiinnen, Angehdérigen und
Betreuungspersonen. Noftieren Sie, wie der Patient / die Patientin, die Angehdrigen und
Betreuungspersonen entsprechend ihren Winschen auf dem Laufenden gehalten wurden.

Einbeziehung und Unterstitzung des involvierten Personals

Auch dies wird je nach Art des Ereignisses unterschiedlich sein und die Mitarbeitenden
kdnnen von dem Geschehenen zutiefst betroffen sein. Beschreiben Sie, wer sowohl an
dem Ereignis als auch an der Analyse beteiligt war, welche UnterstUtzung zur Verfigung
stand und wie wirksam diese war.
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Erkenntnisse aus der Untersuchung: Bewdhrte Praktiken und Care-Management-Probleme

Fassen Sie zusammen, welche Versorgung der Patient / die Patientin wéhrend des
Behandlungsweges erhalten hat, bevor sich das Ereignis ereignet hat. Das kann mehrere
medizinische Settings betreffen, auch das Zuhause. Identifizieren und beschreiben Sie die
LeitrGume, in denen eine gute Verfahrenspraxis herrschte, und benennen Sie die Care-
Management-Probleme in klarer Weise.

Erkenntnisse aus der Untersuchung: Beitragende Faktoren

Beschreiben Sie unter Verwendung der acht Kategorien aus dem London-Protokoll 2024
die wichtigsten beitragenden Faktoren (vielleicht spielen nicht alle eine Rolle).
Wahrscheinlich finden sich sowohl hinderliche als auch férderliche Faktoren in Bezug auf
sicheres Handeln, und es ist wichtig beide Arten hervorzuheben. Hier ist ggf. eine Tabelle
hilfreich.

Empfehlungen und Massnahmenplan

In diesem Abschnitt sollte erklart werden, welche Empfehlungen erwogen wurden, wie sie
mit den beitfragenden Faktoren in Zusammenhang stehen und welche als wichtig genug
erachtet wurden, dass sie in den Bericht Eingang gefunden haben.

Empfehlungen

Die Empfehlungen nehmen meist Bezug auf die beitragenden Faktoren. Es kdnnen jedoch
auch umfassendere Empfehlungen abgegeben werden, um zusdtzlichen Problemen
Rechnung zu fragen, die im Laufe der Untersuchung des jeweiligen Ereignisses festgestellt
wurden, wie z. B. die Angste der Mitarbeitenden, Sicherheitsprobleme offen anzusprechen.

Die Empfehlungen werden am besten in Tabellenform dargestellt und sollten Folgendes
enthalten:

e Wie die Empfehlungen mit den beitragenden Faktoren zusammenhdngen.

e Wie das Team (inkl. Patientiinnen, Angehdrigen oder Betreuungspersonen) die
Empfehlungen ausgewdhlt und priorisiert hat

o Sonstige Belege, die diese Empfehlungen stUtzen oder untermauern

Massnahmenplan

Beschreiben Sie die Vorbereitungen fUr das weitere Vorgehen im Anschluss an die
Empfehlungen und geben Sie an, wer dafir verantwortlich ist und wie lange es dauert, bis
alle Massnahmen abgeschlossen sind.

Vorbereitungen fur eine weitere Verbreitung und gemeinsames Lernen

Beschreiben Sie, wie das Analyseteam die Erkenntnisse weitergeben will. In vielen Fallen
muUssen die Ergebnisse nur lokal kommuniziert werden. Bei einigen Untersuchungen kann es
jedoch erforderlich sein, die Ergebnisse an die gesamte Organisation oder darUber hinaus
weiterzugeben.

55




DAS LONDON-PROTOKOLL 2024

Maéglichkeiten fUr die Weitergabe der Erkenntnisse sind zum Beispiel:
o Interne Kommunikationssysteme wie Sitzungen, E-Mails, Sicherheitsbroschiren

¢ Verwendung (mit entsprechender Genehmigung) fur Schulungszwecke oder fir
die Einarbeitung von neuem Personal in der gesamten Organisation, einschliesslich
Podcasts, Videos oder nachgestellten Szenarien

¢ Mitteilung an nationale Sicherheitsbehdrden
o Verdffentlichung in einer Fachzeitschrift oder einem akademischen Journal

Massnahmen, Beobachtung und Follow-up

In diesem Abschnitt sollte beschrieben werden, welche Folgemassnahmen von den
zustandigen Personen, Ausschussen oder Organisationen erforderlich sind, um die
ausgesprochenen Empfehlungen oder andere Massnahmen umzusetzen und zu
Uberwachen. Empfehlungen und Massnahmen kénnen sich aus einem einzelnen Ereignis
ergeben, aber manchmal kann es besser sein, sie im Rahmen einer umfassenderen
Beurteilung eines Sicherheitsproblems auf der Grundlage einer thematischen Analyse von
Ereignissen und anderen Daten zu betrachten.

Zusammenfassung der Follow-up-Massnahmen:
e Ein KurzUberblick, wie die Empfehlungen umgesetzt werden.

o Die Person, der Ausschuss oder die Organisation, die fUr die jeweilige Massnahme
zustandig ist.

o Wie der Erfolg der Empfehlungen Uberwacht werden soll.
e Der zeitliche Rahmen des Follow-ups.

Es kann sinnvoll sein, schadensreduzierende Massnahmen zu erwdhnen, die
mébglicherweise bereits wihrend der noch laufenden Untersuchung von der
Organisation/dem klinischen Team ergriffen wurden.

Verteilerliste

FUhren Sie alle Personen auf, die ein Exemplar des Berichts erhalten sollen - in der Regel
gibt es in einer Organisation eine Leitlinie, wer berlcksichtigt werden sollte.

Literaturverzeichnis

FGhren Sie hier sémtliche akademische Quellen, nationale und internationale Richtlinien,
Berichte, Welbsites usw. auf.

Anhange

Dazu kd&nnen Fotos, Diagramme oder Dokumente gehoéren, die fUr das Ereignis relevant
sind. Sie sollten deutlich gekennzeichnet sein und eine ErkiGrung enthalten, wie sie zur
Untersuchung beitragen.
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