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. Risikomanagement

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

Sicherheitskultur. ZDabel  werden unter Bericksichtigung der Patienten- und
Mitarbeiterperspektive alle Risiken in der Versorgung identifiziet und analysiert sowie

Informationen aus anderen Qualitatsmanagement-Instrumenten, insbesondere die Meldungen
aus Fehlermeldesystemen genutzt. °Eine individuelle Risikostrategie umfasst das
systematische Erkennen, Bewerten, Bewidltigen und Uberwachen von Risiken sowie die
Analyse von kntischen und unerwinschien Ereignissen, aufgetretenen Schéaden und die
Ableitung und Umsetzung von Praventionsmalnahmen. *Ein relevanter Teil der
Risikostrategie ist eine strukturierte Risikokommunikation.
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https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2309/QM-RL_2020-09-17_iK-2020-12-09.pdf

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber grundsétzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fir
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte,
Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten, medizinische
Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnéarzte sowie zugelassene
Krankenhduser

(Qualitdtsmanagement-Richtlinie/@QM-RL)

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

zuletzt gedndert am 17. September 2020
verdffentiicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 08.12.2020 B2)
in Kraft getreten am 9. Dezember 2020
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List of SREs

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

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

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

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

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

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

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

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

. PRODUCT OR DEVICE EVENTS

[

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

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

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

[upd.at.ed) .

About Us News

NQF Work ~

rketplace

SRE Materials (PDFs)

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

Related Safety Work

Patient Safety Webinar Series
Overview of Patient Safety
2012 Annual Meeting

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

Get Involved

NQF: List of SREs (qualityforum.org)
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NHS

Improvement

Never Events list 2018

First published January 2018 (last updated February 2021)

2018-Never-Events-List-updated-February-2021.pdf

(england.nhs.uk)



https://www.qualityforum.org/Topics/SREs/List_of_SREs.aspx
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/11/2018-Never-Events-List-updated-February-2021.pdf

Dann ging es los ... die Expertengruppe

Die Expertengruppe

Dr. Axel Fengler, medilox GmbH

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

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

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

Dr. med. Kyra Schneider, Universitatsklinikum Frankfurt
PD Dr. med. Max Skorning

Prof. Dr. Reinhard Strametz, Hochschule RheinMain

Dr. med. Cornelia Winten, Hessisches Ministerium fur Soziales und

Integration
Kathrin Zeien, sham — Versicherung und Risikomanagement
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4 Sitzungen, diverse
mehrstiindige Telefon-
und Teamskonferenzen




Um welche Events wollten wir uns kimmern? @
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Definition und Ermittlung der APS SEVer-Events

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

erarbeitet:

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

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

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

c.  Sie sind eindeutig identifizierbar.

© Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG
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[5sie]

WWW.HSIB.ORG.UK

Aus Never Events wird SEVer

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE, DIE WIR SICHER

VeVl HINDERN WOLLEN

Die APS SEVer-Liste

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

ndent report by the

ndeper )
Healthcare Safety Investigation Branch |12020/006

January 2021

https://www.hsib.org.uk/investigations-cases/never-events-analysis-hsibstnational-investigations/
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Die Liste(n) der 22 ausgewahlten Events

Die Liste hat keinen Anspruch auf Vollstandigkeit!

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

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

APS SEVer-Events im Zusammenhang mit operativen Prozeduren:

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

2. Unbeabsichtigtes Belassen eines Fremdkarpers im Patienten wahrend einer Operation,
anderen invasiven Prozedur oder in einer Kérperhéhle
3. Kinstliche Befruchtung mit falscher Samen- und/oder Ei-Zelle
4. Unentdeckte dspphageals, Intubation
APS SEVer-Events im Zusammenhang mit Arzneimittel-, Himetherapie und Transplantation:
5. Fel ikation eines Medi tes auf eine der folg 1 Arten
5.1. |ntrathekale Gabe eines intravends zu applizierenden Chemotherapeutikums
5.2. Parenteri Tmentes
5.3. Intraveni . . tes
5.4. Intraarte D I e S h O rt— LI St entes
6. Irrtdmliche in Ugsung anstelle der
verordneten licuinauun
7. Insulinuberdosis die aufgrund von fehlerhaften durchgefihrten Applikation entstehen:

7.1. Verabreichung des Insulins Uber eine Spritze, die keine Insulin-spezifische
Markierung enthalt

7.2. Abziehen von Insulin aus einem Insulin-Pen und Verabreichung Gber eine Spritze
8. (Uberdosierung von Meshatrexgt fur die nicht-onkologische Patientenversorgung (tagliche statt

wachentlicher Gabe)
8. Verwendung eines kontaminierten Arzneimittels, eines kontaminierten Medizinprodukts oder
Binlogikums, dessen Kontamination in der Gesundheitseinrichtung erfolgt ist
Fehitransfusion eines ABO-inkompatiblen Blutproduktes. Transplantation unter Verwendung
ABO-inkompatibler Organe, Gewebe, Gewebezubereitungen eder Zellen. Die Inkempatibilitdt
muss dabei klinisch relevant sein.

.
=1

APS SEVer-Events im Zusammenhang mit dem Behandlungsprozess:

11. Beschickung einer Nase-/Qrogasiralsonds, deren Fehllage nicht ausgeschlossen wurde
12. Luftembaolie im Rahmen der Behandlung

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

14. UnsachgemaRe Fixierung oder Bettgitter im Behandlungs- oder Pflegeprozess

15. Unangemessene Versorgung mit Sauerstoff eines erkannt sauerstoffpflichtigen Patienten

EG MNever-Events
Texivorschlag der APS SEVer-Events-Liste:
Stand: 19.02.2021, Seite 6

APS SEVer-Events im mit op Pr

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

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

Die Long-List mit
Erlduterungen, Ein- und
Ausschliissen J

werden.
Bezug: NFQ Serious Reportable Events 1A, 1B und 1C spyyig NHS Never Event 1

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

Einschlisse/Ausschlisse:
Dies beinhaltet auch initial bewusst belassene Fremdkdrper, die im Verlauf der Behandlung hatten
entfernt werden missen.

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

[Bezug: NFQ Serious Reportable Event 1D und NHS Never Event 3

3. Kkiinstliche Befruchtung mit falscher Samen- und/oder Ei-Zelle.
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nicht berticksichtigte Events

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

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

* Beeinflussbarkeit durch die
Gesundheitseinrichtung
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EG Never-Events
Textvorschlag der APS SE
Stand: 19.02.2021, Seite 14

r-Events-Liste

Anlage zur APS SEVer-Events-Liste

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

Verhinderbar bei
Sicherheitsharrienen?
Eindeutiy identifizierbar?

Schaden mégich?
Bemerkungen

Ereignis

1 we ar i i i inan ASA Class
1 patient (updated)

Inclugies all ASA Class | patient deathy in situations whene anectheis was
administered; the planned surgical

pracedure may or my nat have been carried out.

Die , Aussortierten” mit
Begrundungen

3. Patient suicde, attempted suiide, or sell-harm that results in seriaus injury, whil
being cared for in a healtheare setting (updated)

Includes svents that result from patient actions after they present themseles for care
in & healtheare setting.

Applicable in: hespitals, surgeny canters, ¥ practice
settings/office-based pra long-term careskilled nursing fa

nein_|ia | ja

AL Matemnal death ar seriaus injury sssocisted with labor or delfivery in a low-risk
pregnancy while being cared for in 3 healthcare setting (updated] Ewent, wird in E0S
Includes events that accur within 42 davs post-defivery. als Saptipe) Event
Applicable in: hespitals, outpatient/affice-based surgery canters nein_|ja  |ja | heraus gefiltert

4D. Death or serious injury of a neonate associated with kabor ar delivery in 2 kw-risk
pregnancy [new)

Incluties, for the office-based surgery, birthing center ar “hame" setting, unplanned lassisches Spptine)
admission te an inpatient Event, wird in £
setting within 24 haurs of defivery als Suptine) Buent
galicable i0; bosoital b supery conter aeip ig g | il
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Ein paar Beispiele: keine Uberraschungen R, .
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APS SEVer im Zusammenhang mit operativen Prozeduren:

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

Intervention oder erst danach entdeckt wird.

2. Unbeabsichtigtes Belassen eines Fremdkorpers im Patienten wahrend einer
Operation, anderen invasiven Prozedur oder in einer Korperhohle

—~

2

dentifikation Patient Markierung Eingriffsort Zuweisung zum richtigen OP-Saal Team-Time-Out vor Schnitt
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vor Inbrmioter Art voll Pformientar Azt Initaer: durch Genners
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vOr coer nach Astnahme ol wax hom Patienten “rieftung und vor Entrer
n don Sau
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APS SEVer im Zusammenhang mit Arzneimittel-, Himotherapie und Transplantation:
5. Fehlapplikation eines Medikamentes auf eine der folgenden
Arten: _
5.1 Intrathekale Gabe eines intravenos zu applizierenden o
Chemotherapeutikums  Arzneimitteltherapiesicherheit
. . im Krankenhaus
5.2 Parenterale Gabe eines enteral/oral zu verabreichenden

HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Neuauflage der Checkliste zur AMTS
im Krankenhaus der AG AMTS im

Medikamentes b Ko

5.3 Intravendse Gabe eines epidural zu verabreichenden
Medikamentes e

5.4 Ir.1traarter|elle Gabe eines intraven6s zu applizierenden —
Medikamentes METHOTREXAT

HEIT

8. Uberdosierung von Methotrexat fiir die nicht-onkologische ‘
Patientenversorgung (z.B. tagliche statt wochentlicher Gabe)

9 17.06.2021 © Dr. Heidemarie Haeske-Seeberg, Sana Kliniken AG .
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Wie’s weiter geht? AKTIONSBUNDNIS
PATIENTENSICHERHEIT

Definition geeigneter Praventionsmalinamen

Uberarbeitet

Handlungs-
empfehlungen
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Vielen Dank! /

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

0174 990 57 64

Sana Kliniken AG
Oskar-Messter-StralRe 24
85737 Ismaning




